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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dr_oht/‘a‘;l}Pi}Jppy, suspensie orala pentru caini (catei si caini tineri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

1 ml de produs contine:
Substante active:

Febantel 15,00 mg
Pirantel embonat 14,40 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu 2,05 mg
Propionat de sodiu 2,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie de culoare rosu deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

41 Speciitinta

Caini (catei si caini tineri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la cateii si cainii tineri pentru tratamentul infestatiilor cu urmatoarele
nematode:

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

-

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu produse medicinale care contin piperazina.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale

Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistentei
ceea ce ar avea drept rezultat ineficacitatea tratamentului:

> Administrarea de antihelmintice din aceeasi clasa foarte frecvent
pentru o perioada junga de timp.
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> Subdozajul, care s-ar putea datora subevalusrii greutatii  corporales,x.

. o . . . u . . . CrAd
administrari gresite a produsului, say proastei calibrari a sistemului de dozare. ‘« )
Cazurile clinice care se suspecteazi de rezistenta antihelmintics trebuie investigate —~~

prin teste adecvate (ovocoproscopie). Dacad se dovedeste rezistenta la un
antihelmintic dintr-o clasa, indicatja terapeutics este 3 se utiliza un alt produs dintr-o
‘alta clasa de antihelmintice.

4.5 Precautii Speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Nu exists.

Precautii speciale care trebuie luate de Persoana care administreazs produsul
medicinal veterinar la animale

Spalati mainile dupa utilizare.

Persoanele cy hipersensibilitate cunoscutad Ia substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentaly solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsuluij.

46 Reactii adverse (frecventa gi gravitate)

Mu se cunosc.

A7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau irr perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Pot avea loc interactiuni intre pirantel si piperazin.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Dozare

inceapa la varsta de 2 saptdmani si s3 fie repetat la interval de dous saptamani pana
la varsta de 12 saptamani.

Administrarea si durata tratamentului |

Administrare orala, o singurs data. Suspensia poate fi administrata direct cy ajutorul
seringii dozator sau poate fi amestecats in hrang animalului. Nu este necesara dietg
inainte de administrarea suspensiei.

A se agita inainte de utilizare.




410 Supfédbzare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Administ'ra:rea de doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata de Drontal Puppy
a fost tolerata fara semne de incompatibilitate la catei i caini tineri.

La administrarea de doze de 10 ori mai mari decat doza recomandatd a aparut
primul semn de intoleranta ~ voma.

411 Timp de agteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, tetrahidropirimidine, pirantel
Codul veterinar ATC: QP52AF02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Produsul este un antihelmintic indicat pentru tratamentul infestatiilor cu nematode la
catei si caini tineri. Produsul contine un derivat de tetrahidropirimidina, pirantel (ca si
embonat) si un pro-benzimidazol, febantel. Ambele substante active au demonstrat o
foarte buna actiune ca si substante antihelmintice si sunt utilizate pe scara larga, atat
separat cat si Impreun3. La combinatia fixa din acest produs pirantelul si febantelul
actioneaza sinergic Tmpotriva nematodelor (ascarizi, viermi cu carlig si viermele bici)
cainilor. Tn particular, spectrul lor de activitate acoperéd Toxocara canis, Ancyclostoma
caninum si Trichuris vulpis. Datele publicate in literatura de specialitate confirma de
asemenea ca Toxascaris leonina si Uncinaria stenocephala sunt sensibile la aceasta
combinatie de substante active.

Febantelul, N-{2-[2,3-bis,(metoxicarbonil)-guanidino]-5-(feniltio) fenil}-2-
metoxiacetamida este un pro-benzimidazol. Administrat la mamifere febantelul se
transforma prin inchiderea inelului in fenbendazol si oxfendazol. In aceste entitaf

chimice isi exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinelor,-

formarea de microtubuli fiind prevenita si astfel helmintul nu mai functioneaza
normal. Absorbtia de glucoza, in particular, este afectata, conducand la epuizarea
celulard a ATP-ului. Parazitul moare dupa epuizarea rezervelor sale energetice, mai
tarziu, dupa 2-3 zile.

Pirantelul, (E)-1,4,5,6-tetrahidro-1-metil-2-[2-(2-tienil) vinil] pirimidina pamoat apartine
tipului tetrahidropirimidinei. Modul sau de actiune este stimularea receptorilor
colinergici nicotinici determinand paralizie spasticd si prin aceasta permitand
indepartarea parazitului din sistemul gastro-intestinal (Gl) prin peristaltism.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Febantelul este absorbit in proportie de cel putin 40% dupa administrarea orala la
animalele monogastrice . Substanta absorbita este complet metabolizata in cateva
ore. Principali metaboliti sunt fenbendazol, oxfendazol, fenbendazol-sulfona si
febantel-sulfoxid; primii doi metaboliti sunt considerati ca avand activitate
antihelmintici. Metabolitii febantelului sunt dispersati in corp, iar concentratiii relativ

mari sunt atinse in ficat si rinichi. Cea mai mare parte din febantel este eliminata prir_\v_‘: o

fecale (50-70%) si in mai mica proportie prin urind (20-30%) si lapte. Fa
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Pirantelul. Pirantelul embonat este foarte putin solubil in ap3, este Tncét--’éi;pu’gi_‘_,
absorbit (10 -20 %) de catre caini. Pirantelul absorbit este metabolizat' rapid. o
Procesul metabolic specific nu este inteles in totalitate. Pirantelul si metabolitii sai
sunt dispersati in corp iar cele mai mari concentratii exista in ficat si rinichi $i numai
sub forma de urme in muschi si grasime.

Peste 80% din pirantelul embonat este excretat de caini prin fecale: eliminarea
renala de pirantel embonat este de 90-95% sub forms de metaboliti.

. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

8.1  Lista excipientilor
Propionat de sodiu

Benzoat de sodiu

Dihidrogen fosfat de sodiu dihidrat
Sorbitan mono-oleat

Povidona

Polisorbat 80

Docusat de sodiu

Bentonita

Acid citric anhidru

i'onceau 4R(Cochineal Red A -E 124)
Guma de Xantan

Propilen glicol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Acest produs este incompatibil cu produsele care contin piperazina.
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare 5 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton ce contine un flacon din polietilend de inalta densitate de culoare
alba de 50 ml cu dop de culoare alba din polietilena sau polipropilen si un dispozitiv

de dozare sub forma de seringa din plastic de 5 ml.

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.
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7. DETIN[\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BAYEFiAnima! Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.03.2005/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena de Tnalts densitate de 50 m|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Puppy,suspensie orala, céini (catei si caini tineri)
Febantel
Pirantel embonat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

1 ml de produs contine: i
Substante active:

Febantel 15,00 mg

Pirantel embonat 14,40 mg

Excipienti:

Benzoat de sodiu 2,06 mg

Propionat de sodiu 2,05 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie oral

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j
50 mi

5.  SPECIH TINTA ]

Caini(catei si caini tineri)
6. INDICATIE (INDICATII) j

Cititi prospectul inainte de utilizare
Produsul este recomandat pentru tratamentul nematodozelor cateilor si cainilor tineri.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE 7

Gitili prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

[o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[10.  DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}

Dup4 desigilare se va utiliza pana la 12 saptamani.

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

BAYER Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml

1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Puppy, suspensie oral pentru caini (catei si caini tineri)
-ebantel
Pirantel embonat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

1 ml de produs contine:
Substante active:

Febantel 15,00mg
Pirantel embonat 14,40mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu 2,05mg
Fropionat de sodiu 2,05mg
L FORMA FARMACEUTICA j

Suspensie orala

[ 1. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }
SAO ml

| 5. SPECHTINTA ]
Caini (catei si caini tineri)

| 6. INDICATIE (INDICATH) ]

Cititi prospectul tnainte de utilizare.
Produsul este recomandat pentru tratamentul nematodozelor cateilor si cainilor tineri.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

~|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun/an)

Dupa desigilare se va utiliza pana la 12 saptamani.

ﬁ1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIl SAU
RESTRICTI! PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” j

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

BAYER Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numar}




PROSPECT PENTRU:
Drontal Puppy, suspensie orald pentru céini (catei si caini tineri)

*. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
BAYER Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen Germania

Producator pentru eliberarea seriei:
1. KVP Pharma + Veterinar-Produkte GmbH, Kiel, Germania
2. ALAPIS S.A.,19 300 ASPROPYRGOS, casuta postala 26, ATENA, Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Puppy suspensie orald pentru caini (catei si caini tineri)
Febantel
Pirantel embonat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml de produs contine:
Substante active:

Febantel 15,00 mg
Pirantel embonat 14,40 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu 2,05 mg
Propionat de sodiu 2,05 mg

4, INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la cateii si cainii tineri pentru tratamentul infestatiilor cu urmatoarele
nematode:

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

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza simultan cu produse medicinale care contin piperazina.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.




6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. ‘
Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect, ,
va rugam informati medicul veterinar. k

7.  SPECIH TINTA

Caéini (catei si caini tineri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

Dozare
Doza recomandata este de 15 mg febantel si 14,4 mg pirantel embonat / kg greutate

corporala. Aceasta corespunde la 1 ml de produs/ kg greutate corporal.

Administrarea si durata tratamentului
Administrare orala, o singura data.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Suspensia poate fi administrata direct cu ajutorul seringii sau poate fi amestecata in
hrana animalului. Nu este necesara dieta inainte de administrarea suspensiei.
A se agita inainte de utilizare.

Daca infestarea s-a produs pe cale intrauterind sau trans-mamar3, ascarizii pot infesta
cainii de la varste fragede. De aceea este recomandat ca tratamentul s& inceapa la
varsta de 2 saptamani si sa fie repetat la interval de dou& saptamani pani la varsta de
12 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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 marcaté pe eticheta, cutie {EXP}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 sdptamani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale




Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistentei ceea

ce ar avea drept rezultat ineficacitatea tratamentului: _

>’ Administrarea de antinelmintice din aceeasi clasa foarte frecvent si repetat,
. pentru o perioada lunga de timp.

> Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluarii greutatii corporale, administrarii

gresite a produsului, sau proastei calibrari a sistemului de dozare.

Cazurile clinice care se suspecteaza de rezistentd antihelmintica trebuie investigate
prin teste adecvate (ovocoproscopie). Daca se dovedeste rezistenta la un antihelmintic
dintr-o clas3, indicatia terapeutica este a se utiliza un alt produs dintr-o alta clasa de
antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare

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

Spalati mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate la substantele active ale produsului vor evita contactul
cu acesta. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Pot avea loc interactiuni intre pirantel si piperazina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Administrarea de doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata de Drontal Puppy a
fost tolerata fara semne de incompatibilitate la catei si caini tineri.

La administrarea de doze de 10 ori mai mari decat doza recomandata a aparut primul
semn de intoleranta — voma.

Incompatibilitati
Acest produs este incompatibil cu produsele care contin piperazina.
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

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
06.2020

15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar: Cutie din carton ce contine un flacon din
polietilena de inaltd densitate de culoare alba de 50 ml cu dop de culoare alba din
polietilena sau polipropilena si un dispozitiv de dozare sub forma de seringa din pl/a.s i
de 5 ml. y

o




Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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