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'1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat comprifhate pentru pisici
/!
2. COD]POZ}{IM CALITATIVA SI CANTITATIVA
S
Un comprimgf%'ﬁ greutate de 339 mg contine:
Substante active:

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

Excipienti:

Dioxid de titan E171 1,8 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate, de culoare alba spre gélbui, marcate cu o linie mediand pe una din fete.
Comprimatele pot fi impértite in jumitati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi si viermi lati la pisici, produse de:

Stadii adulte de ascarizi —  Toxocara cati (sinonim Toxocara mystax)

|

Ancylostoma tubaeforme
—  Ancylostoma brazilliense

Stadii adulte de viermi cu carlig

Tenii (viermi lati) —  Echinococcus multilocularis
—  Dipylidium caninum
—  Hydatigera taeniaeformis (sinonim Taenia taeniaeformis)
—  Mesocestoides spp.
- Joyeuxiella spp.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la pisoii care au varsta mai mica de 6 saptimani.

A nu se utiliza la pisoii care cantaresc mai putin de 1 kg greutate corporala.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipylidium caninum,
infestarea cu viermi plati segmentati va reapare sigur, cu exceptia cazului in care sunt combitute
gazdele lor intermediare (purici, soareci, etc.).

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urma conduc la ineficienta tratamentului:




- utilizarea frecventd si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasi, pe o perioadd indelungati de
timp; ki

- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalelor.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Pentru o buni igiend, persoanele care administreaza comprimatul direct pisicii sau il incorporeazi in
hrand, trebuie si se spele pe miini.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Deoarece nu au fost efectuate suficiente studii, Drontal Cat comprimate nu va fi utilizat in timpul
gestatiei. Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral, o singurd administrare, in dozi de 5 mg/kg greutate corporald de
praziquantel si 57,5 mg/kg greutate corporala de pirantel embonat. Aceasta dozare este echivalentul

unui comprimat de Drontal Cat pe 4 kg greutate corporala.
Pentru exemplificare a se vedea tabelul de mai jos:

Greutate corporalda | Comprimate
>1,0-2,0kg Y
>2.1-4,0kg 1
>4,1-6,0 kg 1%
>6,1 - 8,0 kg 2

Mod de administrare

Comprimatele pot fi administrate direct pe cale orala sau pot fi incorporate ascunse in hrana (carne,
cérnati). Nu sunt necesare masuri dietetice.

Nu scoateti comprimatul din blister pand cand nu este momentul de administrare.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai
precis.

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

Simptomele de supradozare nu apar la doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata.
In caz de supradozare, primul semn de intoxicatie este voma.
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4.11 Timp de asteptare

/
B

Nu este cazul.

i
/

5. PROPRIXTATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Antihelmintice, praziquantel, combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS51

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Drontal Cat comprimate este un antihelmintic indicat pentru tratamentul infestatiilor cu nematode si
tenii, ce contine ca substante active: praziquantel - un derivat de pirazinoisoquinolinona si pirantel (ca
sare embonat) - un derivat de tetrahidropirimidina.

fn aceastd combinatie fixa, praziquantelul actioneazd impotriva teniilor avand un spectru de actiune
care acoperi cele mai importante specii de cestode de la pisici, cum ar fi: Hydatigera taeniaeformis
(sinonim Taenia taeniaeformis, Joyeuxiella spp., Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. si
Echinococcus multilocularis. Praziquantel actioneazi impotriva tuturor stadiilor acestor paraziti
intilniti in intestinele pisicii.

Pirantel actioneaza specific impotriva nematodelor si are o buna eficacitate impotriva celor mai
importante nematode la pisici, cum ar fi: Toxocara cati (sinonim Toxocara mystax, Toxascaris
leonina si Ancylostoma spp.

Praziquantel este absorbit foarte rapid de la suprafata corpului parazitului si este distribuit in tot corpul
in mod egal. Afectarea grava a tegumentului parazitului este pusd in evidentd foarte repede atat in
vitro cat si in vivo, determinind contractia si paralizia parazitului. La baza acestui mod rapid de

actiune a praziquantelului, sta schimbarea permeabilititii membranei parazitului fata de ionii de Cat™,
care conduc la dereglarea metabolismului parazitului.

Pirantel actioneazd ca un agonist colinergic similar cu nicotina, determinind paralizia spasticd a
nematodelor prin blocarea transmiterii neuromusculare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Praziquantel este absorbit foarte rapid si aproape complet din stomac si din intestinul subtire, dupa
administrarea orala. Nivelul maxim in ser este atins dupa 0,3 pana la 2 ore. Praziquantel este rapid
distribuit in toate organele. Timpul de injumatitire al C'* — praziquantel si metabolitii lui, la toate
speciile investigate este de 2 pani la 3 ore. Praziquantel este rapid metabolizat in ficat. In plus fata de
alti metaboliti, metabolitul principal care apare in fiecare caz este 4 - hidroxiciclohexil — un derivat al
praziquantelului. Praziquantel este complet eliminat in 48 ore sub forma de metaboliti — intre 40 si 71
% prin urind si prin bild si intre 13 pana la 30 % prin fecale.

Sarea embonat a pirantelului este putin absorbitd de la nivelul tractului gastrointestinal, la toate
speciile investigate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb
Celuloza microcristalina
Polivinil pirolidond

Stearat de magneziu

Silice coloidald anhidra
Hidroxi-propil metilceluloza
Polietilen glicol 4000
Dioxid de titan E171
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6.2  Incompatibilitati majore ’ v ‘/

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: Orice comprimat utilizat partial
trebuie aruncat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Blister AI/PE cu folie de aluminiu cu 2 comprimate;

Blister Al/PE cu folie de aluminiu cu 8 comprimate;

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 blister x 2 comprimate;

Cutie de carton cu 1 blister x 8 comprimate;

Cutie de carton cu 3 blistere x 8 comprimate fiecare, 24 de comprimate/cutie de carton;

Cutie de carton cu 12 blistere x 8 comprimate fiecare, 96 de comprimate/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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetoquinol S.A.
Magny-Vemois

70200 Lure
Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.02.2002/13.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INTERDICTHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR “\
W
cutie de carton cu | blister x 8 comprimate, cutie de carton cu 3 blistere x 8 comprimaté\;fi‘ec;are,

cutie de carton cu 12 blistere x 8 comprimate fiecare N

NN

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat comprimate pentru pisici
Pirantel embonat, praziquantel

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 comprimate
L g

| 5. SPECII TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATI)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

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



I‘ll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest produs medicinal veterinar nu necesitéd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII 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” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZAREJ

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ ]
SECUNDAR L :

cutie de carton cu 1 blister x 2 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Drontal Cat comprimate pentru pisici
Pirantel embonat, praziquantel

|2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
1 comprimat in greutate de 339 mg 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 B

Administrare orald

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

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

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
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*"INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister AI/PE cu folie de aluminiu x 2 comprimate sau x 8 comprimate

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat comprimate
Pirantel embonat, praziquantel

FZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S:A.

3.  DATA EXPIRARII

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

4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

E. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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PROSPECT
Drontal Cat comprimate pentru pisici

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU -
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Producitor pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma- und Veterinir-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 (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat in greutate de 339 mg contine:

Substante active:

Pirantel embonat (pamoat) 230,0 mg

Praziquantel 20,0 mg

Excipienti: dioxid de titan E171

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi si viermi lati la pisici, produse de:

Stadii adulte de ascarizi —  Toxocara cati (sinonim Toxocara mystax)

Ancylostoma tubaeforme
—  Ancylostoma brazilliense

Stadii adulte de viermi cu carlig

Tenii (viermi lati) —  Echinococcus multilocularis
- Dipylidium caninum
~  Hydatigera taeniaeformis (sinonim Taenia taeniaeformis)
—  Mesocestoides spp.
- Joyeuxiella spp.

5.  CONTRAINDICATH

A nu se utiliza la pisoi care au varsta mai mici de 6 siptimani.

A nu se utiliza la pisoii care cAntdresc mai putin de 1 kg greutate corporala.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE
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~u se cunosc.
"7 Daci observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pisici

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

Produsul se administreazi oral, o singurd administrare, in doza de 5 mg/kg greutate corporald de
praziquantel si 57,5 mg/kg greutate corporald de pirantel embonat. Aceasta dozare este echivalentul
unui comprimat de Drontal Cat pe 4 kg greutate corporald.

Pentru exemplificare a se vedea tabelul de mai jos:

Greutate corporald | Comprimate
>1,0-2,0 kg iz
>2,1-4,0kg i
>4,1 -6,0kg 1Y%
>6,1 - 8,0 kg 2

Mod de administrare
Comprimatele pot fi administrate direct pe cale orald sau pot fi incorporate ascunse in hrana (carne,
cérnati).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt necesare masuri dietetice.
Nu scoateti comprimatul din blister pAnd cand nu este momentul de administrare.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai

precis.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie dupa {EXP}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: Orice comprimat utilizat partial
trebuie aruncat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale
Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipylidium caninum,
infestarea cu viermi plati segmentati va reapare sigur, cu exceptia cazului in care sunt combatute

gazdele lor intermediare (purici, soareci, etc.).
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:
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- utilizarea frecventa si repetati a antiparazitarelor din aceeasi clas, pe o perioadi indelungati de
timp;
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutdtii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Pentru o buni igien, persoanele care administreazi comprimatul direct pisicii sau il incorporeaza in
hrana, trebuie sa se spele pe maini.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Deoarece nu au fost efectuate suficiente studii, Drontal Cat comprimate nu va fi utilizat in timpul
gestatiei. Poate fi utilizat In timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

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

Simptomele de supradozare nu apar la doze de 5 ori mai mari decit doza recomandati.

in caz de supradozare, primul semn de intoxicatie este voma.

13. PRECAUTII SPECTIALE 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 mésuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATI

Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Blister AI/PE cu folie de aluminiu cu 2 comprimate;

Blister AI/PE cu folie de aluminiu cu 8 comprimate;

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 blister x 2 comprimate;

Cutie de carton cu | blister x 8 comprimate;

Cutie de carton cu 3 blistere x 8 comprimate fiecare, 24 de comprimate/cutie de carton;
Cutie de carton cu 12 blistere x 8 comprimate fiecare, 96 de comprimate/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 detindtorului autorizatiei de comercializare
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