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Detiniitorul autorizatiei de comercializare : Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen,
Germania

Producitor pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma- und Veterindr-Produkte GmbH, Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat comprimate pentru pisici
Pirantel embonat, praziquantel )

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat contine
Substante active:
Pirantel embonat (pamoat) 230,0 mg

Praziquantel 20,0 mg
Excipienti: Amidon de porumb, celulozi microcristalind , polivinil pirolidon, stearat de magneziu,

siliciu coloidal anhidru, hidroxi-propil metilcelulozi, polietilen glicol 4000, dioxid de titan.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi gi viermi lati la pisici, determinate de:
Stadii adulte de ascarizi —  Toxocara cati (syn. mystax)

Stadii adulte de viermi cu cérlig Ancylostoma tubaeforme
-~ Ancylostoma braziliense

Tenii (viermi lati) ~  Echinococcus multilocularis

—  Dipylidium caninum

—  Hydatigera (Taenia) taeniaeformis

—  Mesocestoides spp.

~  Joyeuxiella spp.
Deoarece infestarea cu tenii la pisici apare in foarte scurt timp, in a treia sdptimind de viafd,
tratamentul cu Drontal nu este indicat decit dupa vArsta de trei siptimani.

5. CONTRAINDICATIH
A nu se utiliza la pisoi care au virsta mai mici de 6 siaptdméni.

Deoarece nu au fost efectuate suficiente studii Drontal Cat nu va fi utilizat in timpul gestatiei.
A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazini.

6. REACTI ADVERSE
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Pisici

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

5 mg/kg praziquantel §i 57.5 mg/kg pirantel embonat pe kilogram greutate vie
Este echivalent cu un comprimat Drontal Cat pe 4 kg greutate vie.
Pentru exemplificare a se vedea tabelul de mai jos:

Greutate corporald | Comprimate
>1.0-2.0kg 172
>2.1-4.0kg 1
>4.1-6.0kg 112
>6.1 - 8.0 kg 2

Pisoii cdntirind mai putin de 1 kg nu ar trebui si fie tratati cu Drontal

Durata tratamentului
Pentru o singurd administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt administrate direct sau incorporate in carne sau cdrnati. Nu sunt necesare masuri

dietetice. Comprimatele sunt marcate in jumatiti.
Nu scoateti comprimatul din blister pani nu este necesar pentru utilizare. Orice comprimat utilizat

partial trebuie aruncati.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu'este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe cutic {EXP}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: Orice comprimat utilizat partial

trebuie aruncat.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale
Pentru o buni igiena, persoanele care administreazi comprimatul direct pisicii sau o incorporeazi in hrani,

trebuie sa se spele pe maini dupa aceea.
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@enoada de gestatie, lactatie
D?ﬁ’tayCaﬁm va fi utilizat in timpul gestatiei (vezi Contraindicatii). Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

0 a'xpradozare (simptome, proceduri de urgents, antldotun), dupi caz
Ly, Simptomele de supradozare nu apar la doze de 5 ori mai mari dect doza recomandata.

Primele semne de intoxicatie sunt varsaturile.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2011

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere AI/PE cu folie de aluminiu cu 2, 8, 24 sau96 comprimate filmate in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.
ROMANIA - S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529

5900
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1. f/ﬁENUN[[REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Un comprimat in greutate de 339 mg contine

Substante active:

Pirantel embonat (pamoat) 230,0 mg (80 mg pirantel bazi)
Praziquantel 20,0 mg

Excipienti:

Dioxid de titan E171 1,8 mg

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate divizibile pentru administrare oral3,

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi i viermi lati la pisici, determinate de:
Stadii adulte de ascarizi —  Toxocara cati (syn. mystax)

Stadii adulte de viermi cu carlig Ancylostoma tubaeforme
—  Ancylostoma braziliense

Tenii (viermi lati) —  Echinococcus multilocularis

—  Dipylidium caninum

—  Hydatigera (Taenia) taeniaeformis

—  Mesocestoides spp.

-~ Joyeuxiella spp.
Deoarece infestarea cu tenii la pisici apare in foarte scurt timp, in a treia siptimind de viatd,
tratamentul cu Drontal nu este indicat decat dupd varsta de trei sdptimani.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la pisoi care au varsta mai micd de 6 saptimani.

Deoarece nu au fost efectuate suficiente studii Drontal Cat nu va fi utilizat In timpul gestatiei.
A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazini.

4.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Pentru o buni igiens, persoanele care administreazii comprimatul direct pisicii sau o incorporeazi in hr:
trebuie sa se spele pe maini dupa aceea.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Deoarece nu au fost efectuate suficiente studii Drontal Cat nu va fi utilizat In timpul gestatiei (vezi
Contraindicatii). Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozare
5 mg/kg praziquantel si 57.5 mg/kg pirantel embonat pe kilogram greutate vie

Este echivalent cu un comprimat Drontal Cat pe 4 kg greutate vie.
Pentru exemplificare a se vedea tabelul de mai jos:

Greutate corporald | Comprimate
>1.0-2.0kg 12
>2.1-4.0kg 1
>4.1-6.0kg 1172
>6.1-8.0 kg 2

Pisoii cdntirind mai putin de 1 kg nu ar trebui si fie tratati cu Drontal

Mod de administrare
Comprimatele sunt administrate direct sau incorporate in carne sau cirnati. Nu sunt necesare mésuri

dietetice. Comprimatele sunt marcate in jumatati.
Nu scoateti comprimatul din blister pana nu este necesar pentru utilizare. Orice comprimat utilizat

partial trebuie aruncat.

Durata tratamentului

Pentru o singurd administrare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Simptomele de supradozare nu apar la doze de 5 ori mai mari dect doza recomandata.
Primele semne de intoxicatie sunt virsaturile.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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Eoterapeutlca Antihelmintic, Derivati de quinolini si substante inrudite, combinatii cu
odul veterinar ATC: QP52AAS1

%5 1 ‘Propi)__ ati farmacodinamice

\}'4,/ C 51
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ISrontal Cat comprimate este un antihelmintic indicat pentru tratamentul infestatiilor cu nematode §i
tenii, ce confine ca substante active: praziquantel, un derivat de pirazinoisoquinolinoni si pirantel (ca
sare embonat), un derivat de tetrahidropirimidina.

In aceasts combinatie fix3 praziquantelul actioneazi impotriva teniilor, spectrul de actiune acopera cele
mai importante specii de cestode de la pisici, cum ar fi: Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella
spp., Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. si Echinococcus multilocularis. Praziquantel acfioneazi
impotriva tuturor stadiilor acestor paraziti intdlniti in intestinele pisicii.

Pirantelul actioneazi specific impotriva nematodelor §i are o buni eficacitate impotriva celor mai
importante nematode la pisici, cum ar fi: Toxocara cati (syn. mystax), Toxascaris leonina i
Ancylostoma spp..

Praziquantelul este absorbit foarte rapid prin suprafata corpului parazitului si este dispersat in mod egal
in corpul parazitului. Afectarea gravd a tegumentului parazitului este pusd in evidenta foarte repede atat
in vitro §i in vivo, determinind micgorarea gi paralizia parazitului. La baza acestui mod rapid de actiune
al praziquantelului sti schimbarea permeabilititii membranei parazitului fati de ionii de Ca*™, care
conduc la dereglarea metabolismului parazitului.

Pirantelul actioneazi aseminitor ca §i nicotina, fiind un agonist colinergic si determind paralizia
spasticd a nematodelor prin blocajul transmiterii neuromusculare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Praziquantelul este absorbit foarte rapid si aproape complet in stomac i in intestinul subtire dupa
administrare orald. Nivelul maxim in ser este atins dupd 0,3 pani la 2 ore. Praziquantel este rapid
distribuit tuturor organelor dupa administrare orald. Timpul de Injumétitire al praziquantelului legat cu
C™ si al metabolitilor lui la speciile investigate este de 2 pani la 3 ore. Praziquantelul este rapid
metabolizat in ficat. in plus fati de alti metaboliti, metabolitul principal care apare in fiecare caz este 4-
hidroxiciclohexil derivat de praziquantel. Praziquantel este complet eliminat in 48 ore sub forma de
metaboliti — intre 40 §i 71 % prin urind si bild §i 13 pani la 30 % in fecale.

Sarea embonat a pirantelului este putin absorbita de tractul gastrointestinal la toate speciile investigate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb
Celulozi microcristalind
Polivinil pirolidona

Stearat de magneziu

Siliciu coloidal anhidru
Hidroxi-propil metilcelulozi
Polietilen glicol 4000,
Dioxid de titan E171.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzanl;'* Qng

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: Orice comprimat utilizaf3 §§211 ,,

trebuie aruncat. NG
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere AV/PE cu folie de aluminiu cu 2, 8, 24 sau 96 de comprimate filmate in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH,
D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070020

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.02.2002 /.30.01.2007

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

Martie 2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Drontal Cat comprimate pentru pisici
Pirantel embonat, praziquantel

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat confine:

Substante active:
Pirantel embonat (pamoat) 230,0 mg (80 mg pirantel bazi)
Praziquantel 20,0 mg

Excipienti: Amidon de porumb, celulozi microcristalind , polivinil pirolidoni, stearat de magneziu,
siliciu coloidal anhidru, hidroxi-propil metilcelulozi, polietilen glicol 4000, dioxid de titan.

[3.  FORMA FARMACEUTICA l

Comprimate

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }

8 comprimate
24 te
96 comprimate

| 5. SPECIH TINTA |

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi i viermi lati la pisici.
Pentru indicatii complete, dozare si inainte de utilizare citifi prospectul.

|7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Citifi prospectul inainte de utilizare,

| 10. DATA EXPIRARI
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE : RSN AN
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeména i vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bayer Animal Health GmbH,
D-51368 Leverkusen, Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

070020

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numér}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Drontal Cat comprimate pentru pisici
Pirantel embonat, praziquantel

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 comprimat contine:
Pirantel embonat (pamoat) 230.0 mg (80 mg pirantel bazi)
Praziquantel 20.0 mg

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

2 comprimate

4. CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare orald

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot: {numar}

| 7.  DATA EXPIRARII |

EXP: {luni/an}
Orice comprimat utilizat partial trebuie aruncat.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

| 9.  ALTE INFORMATI ]

1E§a=4kg




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat comprimate pentru pisi

2

Pirantel embonat, praziquantél"

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|3.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 6. ALTE INFORMATII

1 F-E«B =4 kg
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