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1. D%?@:R\HREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal & s 33 kg comprimate, ciine
; 2

. ECOMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
#ubstante active:
Un comprimat contine:

2

525,0 mg

Febantel
Pirantel cmbonat 504,0 mg
Praziquantel 175,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate ovale de culoare galbena cu o linie mediana stantatd pe ambele fete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor mixte determinate de nematode, cestode si Giardia spp..
Viermi rotunzi:

Ascarizi Toxocara canis
Toxascaris leonina

Viermi cu carlig Uncinaria stenocephala
Ancilostoma caninum

Vierme bici Trichuris vulpis

Tenii (viermi lati): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipilidium caninum

Taenia spp.

Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

4.3 Contraindicatii
Din cauza studiilor insuficiente efectuate pe femele gestante in prima parte a gestatiei. Drontal Plus 35kg

comprimate va fi utilizat doar in ultima treime a gestatiei.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru caini cu greutatea corporala sub 20 kg trebuie utilizate comprimate pentru caini mici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

trebuie sa se spele pe maini dupa utilizare.




In cazul cainilor tratati in infestarea cu Giardia: a se curdta cu atentie si a se dezinfecta sau a se muta cainele

care este In tratament, situatie specifica in canise. :
. . . . . - - - - . - . . - - s x
Giardia poate inlesta oamenii de aceea va rugdm sa solicitati statul medicului in cazul in care cainele

dumneavoastra este infestat.

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

4.7 Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
vezi sectiunea 4.3, Contraindicatii

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza impreuna cu alte medicamente care au actiune asupra sistemului colinergic (de exemplu
levamisol). Actiunea substantelor cu activitate asupra acetil-colinesterazei (de exemplu compusii
organofosforici) poate fi crescutd cand se combina cu acest produs.

Activitatea specifica a pipcrazinei (paralizia ncuromusculard a parazitului) poate inhiba clicacitatea
pirantclului (acesta produce paralizia spastica a parazitului).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Doza recomandata este de 15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat §i 5 mg praziquantel / kg greutate vie.
Accasta corespunde la 1 comprimat Drontal Plus 35kg comprimate pe 35 kg greutate vie.

Pentru administrare orald, comprimatele pot (i date in consum direct céinilor, de prelerat ascunse intr-o bucata de
carne, carnat sau branza. Nu sunt necesare masuri dietetice (infometare) Tnainte sau dupa tratament. Se

recomanda ca tratamentul sd sc clectueze inainte de hrdnire.

Administrarea dozei corecte este specificata in urmétorul tabel, ca un tratament cu o singurd administrare orala.

Caini*
Greutatea corporala.(Kg) Numar de comprimale
<20 Pentru ciini mai mici se va utiliza comprimatul corespunzétor
20-<35 |
35-<35 1172
55-<70 2

*Nu se va utiliza la cainii care au o greutate corporala mai mica de 20 kg

Durata tratamentului:
Infestarea cu nematode si cestode

Pentru deparazitari periodice ale cainilor adulti acestia vor fi tratati la ficcare 3 luni. Pentru tratament de

rutind o singurd doza este recomandata.

Infestarca cu Giardia spp.
Tratati trei zile consecutiv.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Doze de 10 (zece) ori mai mari decit doza recomandata de Drontal Plus 35kg comprimatce au fost tolerate fara

semne de toxicitate la caini si catei.

4.11  Timp de asteptare
Nu este cazul.

s. PROPRIETATI FARMACOLOGICE




Grupa farmacoterapeuticd: Antihelmintic, codul veterinar ATC: QP32AAS]
%)
%
S.I‘Pn\ﬁ_'prietﬁgi farmacodinamice

_‘ rodus contine substante antihelmintice active impotriva parazitilor gastrointestinali. viermi rotunzi $i
ﬂﬁel Mati.
f/ Produsul contine trei substante active:

Febantel, un probenzimidazol.
Pirantel embonat (pamoat) un derivat de tetrahidropirimidina.
Praziquantel, un compus partial hidrogenat de pirazinoisoquinolina.

in aceasta combinatie stabila pirantel si febantel actioneaza asupra tuturor nematodelor (ascarizi, viermi cu carlig
si viermele bici) la cdini. In particular spectrul de actiunc cuprinde: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninm si Trichuris vulpis.

Aceastd combinatie de substante active are actiune sinergica in cazul viermilor cu carlig iar febantelul este
eficient impotriva T. vulpis.

Aceastd combinatie are de asemenea eficacitate asupra Giardia spp.

Febantel singur nu are activitate antihelmintica dar actioneaza ca probenzimidazol. Ca si la Iti benzimidazoli
Spectrul de activitate al praziquantelului cuprinde toate speciile de cestode importante la céini, in special Taenia
specics; Multiceps multiceps Dipylidium caninum; Mesocestoides specices, Echinococcus granulosus si
Echinococcus multilocularis. Praziquantelul actioneaza impotriva ambelor forme: adulte si imature ale acestor
paraziti.

Praziquantel este absorbit foarte repede prin suprafata corpului parazitului si este dispersat in corpul parazitului.
Afectarea grava a tegumentului parazitului este pusa in evidenta foarte repede atét in vitro si in vivo,
determinand micsorarea si paralizia parazitului. Aproape instantaneu exista o contractie tetanica a musculaturii
parazitului si o vascularizare rapida a tegumentului sincitial. Aceasta contractie rapida se explica prin schimbari
ale fluxului de cationi bivalenti, in special de calciu.

Pirantelul actioneaza ca un colinergic agonist. Modul lui de actiune este stimulat de receptorii colinergici
nicotinici ai parazitului. inducdnd paralizia spastica a nematodelor st prin urmare eliminarea din sistemul

gastrointestinal (GI).

In cazul mamiferelor molecula de febantel realizeaza inchiderea inelului cu formare de fenbendazol si
oxfendazol. Aceste entitati chimice sunt cele care exercita efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii la
nivelul tbulilor. In acest fel, este impicdicata formarea microtubulilor, ceea ce conduce la dezorganizarea
structurilor vitale pentru functionarea normala a helmintului (parazitului). Este afectata in special absorbtia
glucozei, ceea ce conduce la depletia in ATP celular. Parazitul moare din cauza epuizirii rezervelor sale de

energie, 2-3 zile mai tarziu.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Concentratia plasmatica a celor trei produse a fost determinata dupa o singura administrare orala de Drontal
Plus 35kg comprimate. Concentratiile in plasma gésite au fost pentru praziquantel: 14,1 — 1260,0 ng/ml,

pirantel embonat:29,6- 555,0 ng/ml, febantel: 11,3- 52,8 ng/ml.

Parametri:
B Pirantel embonat Praziquantel Febantel
Cypus (ng/ml) 395 + 158 880 * 345 28+ 18
Ty (h) 1,88+ 1,44 1,00 = 0,40 22515
T..(h) 1,79 £ 0,46 2,45 £ 0,62
AUC,, (ng.h/ml) 1424 + 619 3505 1665 0-24h: 121 = 137
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor
Amidon de porumb
Monohidrat de lacltoza \.’/74/,4/’3"“
Celuloza microcristalina

Povidona

Stearat de magneziu

Lauril sulfat de sodiu

Bioxid de siliciu coloidal anhidru

Aroma artificiala de vaca. iradiata
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6.2 Incompatibilititi
Nu s¢ cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC termolipit cu folie de aluminiu, contine 2 si 10 comprimate.

Cutic de carton care contine 1, 2, 5, 10 blistere.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializale.

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 deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuic

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
070325

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

30 Octombric 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORA\’l@';\'Iéf;!; MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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Cut \."é:i":rton (pentru blister care contine 2 comprimate)
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Plus 35 kg, comprimate, ciini

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Un comprimat contine:
Febantel

Pirantel embonate
Prazigquantel

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

2 comprimale

l]. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR™

Numai pentru uz veterinar.

9. ALTE INFORMATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Producator:
KVP, Pharma + Veteriniir Produkte GmbH, Kiel, Germania
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{ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII ]

Blister
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nd
S

Drontal Plus 35 kg, comprimate, caini
O

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 5. ALTE INFORMATII

1S =35kg
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PROSPECT
%, Drontal Plus 35kg, comprimate, caini

_ MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
2, {DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
4';& van, ELIJ;ERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

T tpggy mﬁ"
Detmatonul autorizatiei de comercializare: Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Producéator pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Kiel, Germania

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

r<n

Drontal Plus35kg, comprimate, caini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

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

(INGREDIENT])
Un comprimat contine:
Febantel 525,0 mg
Pirantel embonat 504,0 mg
Praziquantcl 75,0 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte determinate de nematode, cestode si Giardia spp..

Viermi rotunzi:

Ascarizi Toxocara canis
Toxascaris leonina

Viermi cu carlig Uncinaria stenocephala
Ancilostoma caninum

Vierme bici Trichuris vulpis

Viermi lati Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipilidium caninum

Taenia spp.

Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

5. CONTRAINDICATII
Drontal Plus 35kg comprimale va fi utilizat doar in ultima treime a gestatiei.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam informati

medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini

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

Accasta corespunde la 1 comprimat Drontal Plus 35 kg pe 35 kg greutate vie.




Administrarea dozei corecte este specificatd in urmatorul tabel. ca un tratament cu o singura u(lministrary/,iimlz‘l.
) /'§'-§f&
Caini* 288 -
e 4-3 .
. . " -3 X N s . N \(’. 3 “‘)
Greutatea corporala.(Kg) Numér de comprimate 'g,&?(\,,;ﬁm
o .. . A SSEFANnm,
<20 Pentru cdini mai mici se va utiliza comprimatul corespunleg;fzp
20-<35 1 ’
>35-<35 1172
>355-<70 2

*Nu se va utiliza la cinii care au o greutate corporald mai mica de 20 kg

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru administrare orald, comprimatele pot fi date in consum direct ciinilor. Nu sunt necesare masuri dietetice
(infometare) nainte sau dupa tratament. Se recomanda ca tratamentul sa se efectueze inainte de hranire.

Durata tratamentului:
Infestarea cu nematode si cestode

Pentru deparazitari periodice ale cdinilor adulti acestia vor i tratati la fiecare 3 luni. Pentru tratament de
rutind o singura doza este recomandata.

Infestarca cu Giardia spp.
Tratati trei zile consecutiv.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu cste cazul.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru cdini cu greutatea corporald sub 20 kg trebuie utilizate comprimate pentru ciini mici.

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

animale
Pentru o buna igiena. persoanele care administreaza comprimatul direct cdinelui sau o incorporeaza in hran.

trebuie si se spele pe maini dupa utilizare.
In cazul cainilor tratati in infestarea cu Giardia: a se curdta cu atentie si a se dezinfecta sau a se muta cdinele

care cste in tratament, situatie specifica in canise.
Giardia poate infesta oamenii de aceea va rugam sa solicitati sfatul medicului in cazul in care cdinele

dumneavoastra este infestat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR,
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

ZOME RC/E;‘\\. ‘
L2




15. ALP‘EI\FOR\HTH

Natura @conrﬁ}sza ambalajului primar
Bhsfe’ PV(%ﬁnnohpn cu folie de aluminiu. contine 2 si 10 comprimate.

m ® contine 1, 2,5, 10 blistere.
Teriy Cn\ﬂJﬂl]L de ambalaj pot fi comercializate.
k. =/ &~

2,
/fx 100,
2 Pémru OllC%«b‘ﬁfOl matii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugam sa contactati reprezentantul

local af dennatmulun autorizatiei de comercializare:
ROMANIA - S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42. sector 2. Bucuresti. 020112, Telefon: +40 21 529 3900






