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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Drontal® Puppy suspension

2. COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA
Substante active:

Febantel 15.00mg/ml
Pirantel embonat 14.40mg/m!
Excipienti:

Benzoat de sodiu 2.05mg/ml
Propionat de sediu 2.05mg/ml
Ponceau 4R (E124) 0.25mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orald
Suspensie de culoarea rosu deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pentru ciitei si caini tineri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Medicament utilizat in nematodozele cateilor i cainilor tineri.
Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode determinat de:

Ascarizi - Toxocara canis
- Toxascaris leonina
Viermi cu carlig - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum
Viermele bici - Trichuris vulpis
4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusgi care contin piperazina.

4.4 Atentiondri speciale
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale
Spalati mainile dupa utilizare,

4.6 Reactii adverse (frecventa gi gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.




4.8 Ip._te'rkictiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
~Bor#ied loc interactiuni intre pirantel si piperazina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Dozare

Doza recomandata este de 15 mg febante! i 14,4 mg pirantel embonat / kg greutate vie. Aceasta
corespunde la | m! de suspensie pe 1 kg greutate vie.

Daca infestarea s-a produs pe cale intrauterina sau trans-mamara, aparitia ascarizilor poate apare la cAini
de la vérste fragede. De aceea este recomandat ca tratamentul s3 inceapi la vérsta de 2 saptimani si sa fie
repetat la interval de doua siptiméni pina la virsta de 12 saptdmani.

Administrarea i durata tratamentului

Administrare orala. Suspensia poate fi administrata direct cu ajutorul pompitei dozator sau poate fi
amestecatd in hrana animalului. Nu este necesara dieta.

A se agita Tnainte de utilizare.

Durata utilizarii:
Un singur tratament.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Doze de 5 ori mai mari decéit doza recomandati de Drontal Puppy a fost tolerati fara semne de
incompatibilitate la citei si cdini tineri.

La doze de 10 ori mai mari decét doza recomandati determinat aparitia primului semn de intolerand —
voma.

411  Timp de asteptare
Nu este cazul, acest produs nu este indicat pentru tratament la animalele care produc alimente pentru

consum uman,

A, PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici:agenti terapeutici antiparazitari, codul veterinar ATC: QP52AF02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Combinatia din acest produs este un preparat antihelmintic indicat pentru tratamentul infestatiilor cu
nematode la ciiei si cdini tineri, Produsul conine un derivat de tetrahidro-pirimidina, pirantel {ca si
embonat) i un pro-benzimidazol, febantel. Ambele substante active au demonstrat o foarte buni actiune
ca si substante antihelmintice si sunt utilizate pe scari larg, att separat cét si imffreuna. La combinatia
fixd din acest produs pirantelul si febantelul actioneazi sinergic impotriva nematodelor (ascarizi, viermi
cu carlig si vielele bici) cainilor. In particular, spectrul de activitate acoperd Toxocara canis,
Ancyclostoma caninum si Trichuris vulpis. Datele publicate confirmi de asemenea ci Toxascaris leonina
si Uncinaria stenocephalasunt sensibile la aceastd combinatie de substante active.

Febantelul, N-{2-[2,3-bis,{metoxicarbonil)-guanidino}-5-(feniltio) fenil}-2-metoxiacetamida, este un pro-
benzimidazol. Administrat la mamifere febantelu! se transformi prin inchiderea inelului in fenbendazo! §i
oxfendazol. In aceste entitati chimice isi exercita efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii
tubulinelor. Formarea de microtubuli este prin aceasta preveniti, de unde rezultd subminarea structurilor
vitale si a functiondrii normale ale helmintului. Absorbtia de glucoza, in particular, este afectat
conducdnd la epuizarea celulara a ATP-ului. Parazitul moare dup epuizarea rezervelor sale efafe
ctare apare mal tarziu, dupa 2-3 zile.
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Pirantelul, (E)-1.4,5,6-Tetrahidro-1-metil-2-[2-(2-tienil) vinil] pirimidina pamoat apartine tip'l.lﬁ:li'l o
tetrahidropimidinei. Modul sdu de actiune este stimularea receptorilor colinergici nicotinici determinénd
paralizie spasticd §i prin aceasta permitdnd indepartarea parazitului din sistemul gastro-intestinal (GI) de
citre peristaltism.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Febantelul este absorbit in proportie de ce! putin 40% dupa administrarea orald la animalele
monogastrice si rumegatoare. Substanta absorbita este complet metabolizaté in cateva ore. Principali
metaboliti sunt fenbendazol, oxfendazol, fenbendazol-sulfoni si febantel-sulfoxid; primi doi metaboliti
sunt considerati ca avind activitate antihelminticd. Metabolitii febantelului sunt dispersati in corp, iar
concentratii relativ mari sunt atinse in ficat si rinichi. Cea mai mare parte este,eliminat in fecale (50-
70%j si in mai mica proportie prin urind (20-30%) si lapte.

Pirantelul. Pirantefu] embonat este foarte putin solubil in api, este incet i putin absorbit (10 -20 %) de
cétre cdini. Pirantelul absorbit este metabolizat rapid. Procesul metabolic specific nu este inteles in
totalitate. Pirantelul si metaboliti sdi sunt dispersati in corp iar cele mai mari concentratii (aproape in
exclusivitate metaboliti) existé in ficat si rinichi $i numat sub forma de urme In mugchi i grisime.
Peste 80% din pirantelul embonat este excretat de c¢dini prin fecale; eliminarea renald de pirantel
embonat este de 90-95% sub formi de metaboliti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Propionat de sodiu
Benzoat de sodiu

Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat
Sorbitan mono-oleat
Povidona K25

Polisorbat 80

Docusat de sodiu
Bentonita

Acid citric anhidru
Ponceau 4R E124

Guma de Xantan

Propilen glicol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

cunoscute intre acest produs §i alte produse cu care probabil va fi co-administrat. ®

6.3 Perioadi de valabilitate
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalal pentru vanzare 3 ani.
Perioada de valabititate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 s&ptAmani

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 50m!, din polietilend de inalta densitate de culoare alb, capac cu filet de culoare a
polipropileni cu serings din plastic de Sml si prospect toate incluse intr-o cutie de carton.
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. 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 utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BAYER HEALTHCARE AG, D-51368 Leverkusen Germania

3. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
050167

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

16. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[ulie 2008
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT




A, ETICHETARE

L




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de 50 m!

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Drontal® Puppy suspension

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
I ml contine
Febantel 15.00mg/ml
Pirantel embonat 14.40mg/ml

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA ’
Suspensie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I
50 mi

[5. SPECH TINTA |
Pentru citei si caini tineri

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |
Pentru indicatii complete cititi prospectul.

L

[7.  MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP DE ASTEPTARE |
|9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
| 10.  DATA EXPIRARII i
EXP {{unad/an}

Ty

[ 11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

! 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $i CONDITI1I SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

N

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazj de reteta veterinara.
8- n
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[ 13, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indemaéna si vederea copiilor.

HS. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Ly b HealthCare

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

050167

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Lot: {numdr}

LS
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia flaconului de 50 ml

‘ 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —‘
Drontal® Puppy suspension

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

1 ml contine
Febantel 15.00mg/ml
Pirantel embonat 14.40mg/ml

‘ 3, FORMA FARMACEUTICA ‘
Suspensie orala

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
50 ml

[5.  SPECH TINTA |
Pentru cétei si cdini tineri

[6. INDICATIE (INDICATI) ]
Medicament utilizat in nematodozele citeilor gi cdinilor tinert.
Pentru indicatii complete citifi prospectul.

L?. MOD St CALE DE ADMINISTRARE
Citifi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP DE ASTEPTARE

L 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare,
10. DATA EXPIRARIL
EXP {luna/an}

L L L

L]l. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE >
4

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

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

' 13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S§1 CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard.
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1\.[;;1-4.. ...QMEI‘&?{"IUNEA ~A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A o setdsa la indemana si vederea copiilor.

‘ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

BAYER HEALTHCARE AG, D-51368 Leverkusen Germania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

050167

u'?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }
Lot: {numir}

[
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B.PROSPECT




PROSPECT
Drontal® Puppy suspension

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: BAYER HEALTHCARE AG, D-51368 Leverkusen
(Germania

Produciétor pentru eliberarea seriei:

1. KVP, Pharma- und Veterindr-Produkte GmbH, Kiel, (Germany)

2. ALAPIS 8.A.,19 300 ASPROPYRGOS, casuta postald 26, ATENA, (Grecia)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Drontal® Puppy suspension

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT]I)
Substante active:

Febantel 15.00mg/ml
Pirante] embonat 14.40mg/ml
Excipienti:

Benzoat de sodiu 2.05mg/ml
Propionat de sodiu 2.05mg/ml
Ponceau 4R (E124) 0.25mg/ml
4 INDICATIE (INDICATII)

Medicament utilizat in nematodozele cateilor si cainilor tineri.
Pentru tratamentu] infestatiilor cu nematode determmat de:

Ascarizi - Toxocara canis
- Toxascaris leonina
Viermi cu cérlig - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum
Viermele bici - Trichuris vulpis

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. <
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam informati
medicul veterinar,

7. SPECII TINTA ..
Pentru cétei si cdini tineri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (Cf&l) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE
Dozare

Doza recomandati este de 15 mg febante! §i 14,4 mg pirante] embonat / kg greutate vie, Aceasla
corespunde l1a 1 m! de suspensie pe 1 kg greutate vie,

Administrarea si durata tratamentului
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Administrare orala.

Durata utilizarii:
Un singur tratament.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Suspensia poate fi administrati direct cu ajutorul pompitei dozator sau poate fi amestecata in hrana
animalului. Nu este necesari dieta.

A se agita inainte de utilizare.

Daca infestarea s-a produs pe cale intrauterini sau trans-mamara, aparitia ascarizilor poate apare la caini
de la varste fragede. De aceea este recomandat ca tratamentul sd Tnceapa la varsta de 2 s3ptdméani i sa fie
repetat la interval de doud saptiméni pana la vérsta de 12 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul, acest produs nu este indicat pentru tratament la animalele care produc alimente pentru

consum uman.
11. PRECAUTII1 SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemdna si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheti, cutie {EXP}.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 saptamani

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
Ia animale
Spiilati mdinile dupa utilizare.

13. PRECAUTII 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 masuri contribuie la protectia mediului.

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

lulie 2008
15. ALTE INFORMATII

Pentru orice 111f0rmatu referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si conta(.tall
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

ROMANIA - S.C. Alapis Roménia S R. L., Str, Jean LosRNa@gcrag, nr. 59, ap 5, Sector 2,
020034, tel: +40 21 314 59 31 K




