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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat 230,0 mg + 20,0 mg comprimate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Latt

Fiecare comprimat de 339 mg contine: sl

Substante active:

Pirantel embonat (pamoat) 230,0 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)

Praziquantel 20,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina

Polivinil pirolidona

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Opadry White TF 276U280002

Comprimate filmate, de culoare alba pana la galbuie, marcate cu o linie mediana pe una din fete.
Comprimatele pot fi impartite in jumatati egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Ascarizi (stadii adulte) —  Toxocara cati (sinonim Toxocara mystax)

Ancylostoma tubaeforme
—  Ancylostoma brazilliense

Viermi cu carlig (stadii adulte)

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicute cu varsta mai mica de 6 saptimani.
Nu se utilizeaza la pisicute care cantiresc mai putin de 1 kg greutate corporala.



Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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34 \”, Atén;idfﬁﬁ speciale

Puricii éeweéfcaii;ept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati - Dipylidium caninum,
infestarea cu viefmi lati segmentati va reapare sigur, cu exceptia cazului in care sunt combatute
gazdelé lor ;inté;iﬁlediare (de ex. purici, soareci, etc.).
Trebuie ei{i_taj}é.-ﬁrmétoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si 1n cele din
urma cofigkfc la ineficienta tratamentului:
- nfilizarea frecventd si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioadd indelungata
de timp;
—  subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Pentru o bund igiend, persoana care administreaza comprimatul direct pisicii sau prin incorporare in hrana,
trebuie s se spele pe maini.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar se administreazi o singura data, in doza de 5 mg praziquantel’kg greutate
corporald si 57,5 mg pirantel embonat /kg greutate corporala. Aceasta doza corespunde la 1 comprimat

pe 4 kg greutate corporald.
Pentru exemplificare a se vedea tabelul de mai jos:



Greutate corporald | Comprimate
>1,0-2,0kg Y
>2,1 -4,0kg 1
>4,1 - 6,0 kg 1% AT
>6,1 - 8,0 kg 2 L °

Mod de administrare

Comprimatele pot fi administrate direct pe cale orald sau pot fi incorporate, ascunse in hrana (de ex.
carne, cdrnati). Nu sunt necesare misuri dietetice.

Nu scoateti comprimatul din blister decat inainte de administrare.

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporali.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52AA5I1.

4.2 Farmacodinamie

Drontal Cat comprimate este un antihelmintic indicat pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi
(nematode) si viermi lati, ce contine ca substante active: praziquantel - un derivat de
pirazinoizoquinolina si pirantel (ca sare embonat sau pamoat) - un derivat de tetrahidropirimidina.

In aceasta combinatie fix4, praziquantelul actioneazi impotriva viermilor lati avand un spectru de
actiune care acoperd cele mai importante specii de cestode de la pisici, cum ar fi: Hydatigera
taeniaeformis (sinonim Taenia taeniaeformis, Joyeuxiella spp., Dipylidium caninum, Mesocestoides
spp-. s Echinococcus multilocularis. Praziquantel actioneazi impotriva tuturor stadiilor acestor paraziti
intestinali la pisici.

Pirantel actioneazi specific impotriva nematodelor si are o buni 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 pusa in evidenta foarte repede atét in
vitro cat si in vivo, determinand contractia si paralizia parazitului. La baza acestui mod rapid de

actiune a praziquantelului, sti schimbarea permeabilititii membranei parazitului fatd de ionii de Ca™*™,
care conduc la dereglarea metabolismului parazitului.

Pirantel actioneazi ca un agonist colinergic similar cu nicotina, determinand paralizia spastici a
nematodelor prin blocarea transmiterii neuromusculare.



4.3 Farmacocinetici

Praziquantel este-absorbit foarte rapid si aproape complet din stomac si din intestinul subtire, dupa

« administrarea ordla. Nivelul maxim in ser este atins dupa 0,3 pand la 2 ore. Praziquantel este rapid
distribuit in toaté organele. Timpul de injumatitire al C! — praziquantel si metabolitii lui, la toate
speciile investigate este de 2 pand la 3 ore. Praziquantel este rapid metabolizat in ficat. In plus fatd 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 urina si prin bl i intre 13 pana la 30 % prin fecale.
Sarea embonat a pirantelului este putin absorbita de la nivelul tractului gastrointestinal, la toate speciile
investigate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: orice parte de comprimat
ramasa neutilizata trebuie eliminata.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 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 1 blister x 8 comprimate;

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

Cutie de carton cu 12 blistere x 8 comprimate fiecare, 96 comprimate/cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

200194

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI S

11.02.2002

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Cat 230,0 mg + 20,0 mg comprimate

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 339 mg contine:
Pirantel embonat (pamoat) 230,0 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)
Praziquantel 20,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
8 comprimate
24 comprimate
96 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Pisici,

]

5.  INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, orice parte de comprimat ramasa neutilizata trebuie eliminata.

!79. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




[ 10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” /7 ©

A se citi prospectul inainte de utilizare. : {%

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.
[Vetoquinol logo]

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200194

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI 1
BLISTER AVPE cu folie de aluminiu J
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Drontal Cat

dt

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Pirantel embonat 230,0 mg
Praziquantel 20,0 mg

3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII H

Exp. {ll/aaaa}
Orice parte de comprimat ramasa neutilizata trebuie eliminata.

Vetoquinol logo



B. PROSPECTUL




RN PROSPECTUL

2, Gompozitie

Fiecare comprimat de 339 mg contine:

Substante active:

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

3. Specii tinta

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi si viermi lati la pisici, produse de:
Ascarizi (stadii adulte) —  Toxocara cati (sinonim Toxocara mystax)

Viermi cu carlig (stadii adulte) —  Ancylostoma tubaeforme
—  Ancylostoma brazilliense
—  Echinococcus multilocularis

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicute cu vérsta mai mica de 6 saptdmani.
Nu se utilizeaza la pisicute care cantiresc mai putin de 1 kg greutate corporala.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati - Dipylidium caninum,
infestarea cu viermi lati segmentati va reapare sigur, cu exceptia cazului in care sunt combatute
gazdele lor intermediare (de ex. purici, soareci, etc.).
Trebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urma conduc la ineficienta tratamentului:

— utilizarea frecventi si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clas, pe o perioada indelungata

de timp;
— subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcm“al veterinar. Ia
animale: N

Pentru o bund igiend, persoana care administreaza comprimatul direct pisicii sau prin m(;,orporare in hrana
trebuie s se spele pe maini.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

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

medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza simultan cu compusi care contin piperazina.

Supradozaj:
Simptomele de supradozare nu apar la doze de 5 ori mai mari decit doza recomandata.

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

7. Evenimente adverse

Pisici:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar se administreaz o singura data, in doza de 5 mg praziquantel/kg greutate
corporald si 57,5 mg pirantel embonat /kg greutate corporala. Aceasta doza corespunde la 1 comprimat
pe 4 kg greutate corporala.

Pentru exemplificare a se vedea tabelul de mai jos:

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




9. Recomandéri privind administrarea corecta

Nu sunt necesare masuri dietetice.
Nu scoateti comprimatul din blister decat inainte de administrare.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporal.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutie de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: orice parte de comprimat
ramasa neutilizata trebuie eliminata.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

200194

Blister Al/PE cu folie de aluminiu cu 2 sau 8 comprimate.
Cutie de carton cu 2, 8, 24 sau 96 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP, Pharma-und Veterinir-Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324 ‘

24106 Kiel

Germania

Vetoquinol S.A,
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Roma@nia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22

Bucuresti, 050883, Romania

Tel: +40 31845 1646

Pentry orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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