1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Drontal Dog Tasty 35 kg Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her tablet;

Aktif madde:

Febantel 525 mg
Pirantel embonat (175mg Pirantel’e esdeger) 504 mg
Prazikuantel 175 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Tablet
Acik kahverengi ila kahverengi renkte, et aromali, kemik seklinde ve yariya boliinebilecek
sekilde her iki tarafi ¢entikli tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde, asagida yer alan tiirlerin nematodlar1 ve cestodlar1 ile karma enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir.

Yuvarlak kurtlar:
Askaridler (ergin ve ge¢ immatiir form):
Toxocara canis, Toxascaris leonina

Kancal kurtlar (ergin):
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

Kamgcih kurtlar (ergin):
Trichuris vulpis

Seritler (ergin ve ge¢ immatiir form):
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik oldugu durumda
kullanmayimiz. Gebeligin ilk 2/3’liikk doneminde kullanmayiniz (bkz. Boliim 4.7).

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Pireler sik rastlanan bir serit olan Dipylidium caninum’ un ara konakgisidir. Bu nedenle pire
ve fare gibi ara konaklarin yeterince kontrol edilemedigi durumlarda serit enfestasyonu
yeniden gelisebilir



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Belirli bir antihelmintik sinifina kars1 parazit direnci, bu smiftaki bir antihelmintik ilacin sik
ve tekrar kullanilmasinin ardindan gelisebilir.

Yeniden enfestasyon ve yeni enfestasyon riskini en aza indirmek igin tedaviden sonraki 24
saat boyunca digk1 toplanarak uygun sekilde imha edilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Yanlislikla yutulmasi halinde derhal tibbi yardim alinmalidir ve prospektiis veya etiket
hekime gosterilmelidir.

Iyi bir hijyen adina, iiriinii dogrudan képege uygulayan veya kopegin mamasima ekleyen
kisiler uygulama sirasinda yemekten, igmekten veya sigara igmekten kaginmali ve tedavi
sonrasinda ellerini iyice yikamalidir.

(iii) Diger uyarilar

Uriin prazikuantel igerdiginden, tim AB iiye iilkelerinde bulunmayan ancak bazilarinda daha
yaygin hale gelen Echinococcus spp.’ye karsi etkilidir. Echinococcosis insanlar igin bir
tehlike olusturur. Echinococcosis, Diinya Hayvan Sagh§ Orgiiti'ne (OIE) bildirilen bir
hastalik oldugundan, tedavisi, takibi ve kisilerin korunmasina dair 6zel kilavuzlarin ilgili
yetkili makamdan temin edilmesi gerekir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Yan etkiler ¢ok seyrektir. Hafif ve gecici kusma gibi sindirim sistemi bozukluklar1 meydana
gelebilir.

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebeligin erken doneminde yiiksek doz febantelin sican, koyun ve kopeklerde teratojenik
oldugu rapor edilmistir.

Uriiniin giivenligi, Gebeligin ilk 2/3’liik déneminde arastirilmamstir. Gebeligin ilk 2/3’liik
doneminde olan kdpeklerde kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.3).

Gebeligin son 1/3'liik doneminde veya emzirme siiresince tek tedavinin tolare edilebilecegi
gosterilmistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bu iiriinlin antihelmintik etkileri, piperazin igeren tiriinlerle birlikte kullanildiginda antagonize
edilebilir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Sadece oral kullanim

Doz
Kopeklerin tedavisi i¢in 35 kg viicut agirligina 1 tablet (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel
embonat ve 5 mg prazikuantel)

Doz asagidaki gibidir:
Viicut Agirhg (kg) Tablet sayisi
7-17,5 s
>17,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2

Her bir ilave 17,5 kg viicut agirligi igin ilave yarim tablet uygulanir.

Tedavinin uygulamasi ve siiresi
Tabletler aromalidir ve calismalar tabletlerin yenilebilir lezzette olduklarin1 ve test edilen
kopeklerin gogunlugu (%88) tarafindan goniillii olarak alindiklarini gostermistir.

Tabletler, yemekle birlikte ya da yemeksiz uygulanabilir. Normal besine erisimin tedaviden
once veya sonra sinirli olmasi gerekmemektedir.

Tabletler tek bir uygulama olarak verilmelidir.

Blister ilk agildiktan sonra, agik blistere geri koyulan parga tabletleri 25°C” nin altinda
muhafaza ediniz. Parca tablet en ge¢ 7 giin i¢inde kullanilmalidir.

Tekrarlanan tedavi gereksinimi ve sikligi ile ilgili olarak bir veteriner hekimin tavsiyesi
alinmalidir.

Viicut agirligl 7 kg’in altinda olan kopeklerde kullanilmamalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Uriiniin 6nerilen dozunun 10 kati, kdpeklerde ve yavru kopeklerde istenmeyen etki belirtileri
olmadan tolare edilmektedir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, prazikuantel kombinasyonlari
ATCvet kodu: QP52AA51

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Uriin, etkin maddeler olarak, tetrahidropirimidin tiirevi pirantel (embonat tuzu olarak), pro-
benzimidazol febantel ve kismen hidrojenatl pirazinoizikuinolin tiirevi olan prazikuantel
etkin maddelerini igeren bir antihelmintiktir. Belirli yuvarlak ve seritlere kars1 etkilidir.



Bu sabit kombinasyonda pirantel ve febantel, kopeklerde yuvarlak kurtlara (askaritlere,
kancali kurtlara ve kamcili kurtlar) kars1 sinerjik etki gosterir. Ozellikle, etki spektrumu,
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ve
Trichuris vulpis tiirlerini kapsar.

Prazikuantel’in etki spektrumu, kdpeklerde seritleri kapsar. Etki spektrumu, ozellikle, tim
Taenia tiirlerinin yan1 sira Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ve Echinococcus

multilocularis’i de igerir. Prazikuantel bu parazitlerin tim bagirsak asamasinin tiimiine karsi
etkilidir.

Pirantel, asetilkolin reseptorlerinde nikotinik bir agonist goérevi goriir ve bu, yuvarlak kurtlarin
depolarize edici bir noromiiskiiler blok araciligiyla spastik fel¢ olmasina neden olur.

Febantelin antihelmintik etkinligi, tiibiilinin mikrotubuliye polimerizasyonunu inhibe
edebilmesine baglidir. Ortaya ¢ikan yapisal ve fonksiyonel metabolik bozukluklar parazitin
enerji rezervlerini tiikketir ve 2-3 giin i¢inde oldiiriir.

Prazikuantel parazitin yiizeyi araciligi ile ¢ok hizli bir sekilde emilir ve viicutlarina esit olarak
dagilir. Kabuklarinda siddetli hasara neden olur ve bu metabolizmanin bozulmasina ve
akabinde 6liime neden olur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Prazikuantel, kopeklere oral uygulamay1 takiben ince bagirsakta neredeyse tamamen emilir.
Emilim ¢ok hizli gerceklesir ve 0,5-2 saat igerisinde en yiiksek serum seviyelerine ulagir.
Emiliminden sonra, ila¢ genis Ol¢iide viicuda dagilir. Plazma proteinine baglanma orani
yiiksektir. Prazikuantel hizli bir sekilde karacigerde metabolize olur ve inaktif metebolitler
olusur. Kopeklerde, metabolitler idrar (oral dozun %66’s1) ve digkidaki safra (%15) ile
viicuttan atilir. Kopeklerde eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 3 saattir.

Pirantel (emboat olarak), suda disik ¢Oziiniirliige sahip bir bilesik oldugundan,
gastrointestinal kanaldaki emilimi zayiftir ve bagirsagin son kisimlarina ulasir. Emilen ilag¢
kapsamli bir sekilde metabolize olur ve ana bilesen/metabolitler idrar ile viicuttan atilir.

Febantel, oral uygulama ve oral emilim sonrasinda antihelmintik etkiye neden olan kimyasal
maddeler fenbendazol ve oksfendazole metabolize olan bir profesyonel ilactir. Etkin
metabolitler digki yoluyla viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Misir nigastasi

Laktoz monohidrat
Mikrokristal seliiloz
Povidon K25
Magnezyum stearat
Sodyum laurilsiilfat
Kolloidal susuz silika
Kroskarmeloz sodyum
Et aromasi



6.2 Gec¢imsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf 6mrii

Satiga sunulmus haliyle raf omrii: 3 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: Blister ilk agildiktan sonra, acik blistere geri koyulan
parca tabletler en gec¢ 7 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlarn

25°C’nin altinda muhafaza ediniz, buzdolabinda saklamayimiz, dondurmaymiz. Blister ilk
acildiktan sonra, agik blistere geri koyulan parga tabletleri 25°C’nin altinda muhafaza ediniz,
buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Her karton kutuda her biri 4 tablet iceren Poliamid/Aliiminyum/Polietilen folyodan olusan ve
Aliiminyum/Polietilen folyo ile miihiirlenmis 12 adet blister

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Uriin, atik sulara
veya kanalizasyon sistemine karigtirilmamalidir.
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