[Ver.gizmea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Puppy 15/14,4 mg/ml suspensie orald pentru ciini (cétei)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Febantel
Pirante]l embonat

15 mg
14,4 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu 2,05 mg
Propionat de sodiu 2,05 mg
Ponceau 4R (Cochineal Red A - E124) 0,25 mg

Dihidrogen fosfat de sodiu dihidrat

Sorbitan mono-oleat

Povidona

Polisorbat 80

Docusat de sodiu

Bentonita

Acid citric anhidru

Gumai de Xantan

Propilen glicol

Apd purificata

Suspensie de culoare rosu deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Céini (catei).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomandai la cdini (citei) pentru tratamentul infestatiilor cu urmatoarele nematode:

- Toxocara canis
- Toxascaris leonina

Ascarizi




Viermi cu carlig - Ancylostoma caninum
' - Uncinaria stenocephala
. Viermi bici - Trichuris vulpis

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltdrii rezistentei ceea ce ar avea drept
rezultat ineficacitatea tratamentului:
—  Administrarea de antihelmintice din aceeasi clas foarte frecvent si repetat, pentru o perioada
lungd de timp.
—  Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluarii greutdii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibréri a sistemului de dozare.
Cazurile clinice care se suspecteaza de rezistentd antihelmintica trebuie investigate prin teste adecvate
(ovocoproscopie). Daci se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasd, indicatia terapeuticd
este a se utiliza un alt produs medicinal veterinar dintr-o altd clasa de antihelmintice.

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 administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

Spilati mainile dupa utilizare.

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

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini (cétei):

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 este cazul.



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

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Dozare
Doza recomandati este de 15 mg febantel si 14,4 mg pirantel embonat / kg greutate corporali. Aceasta
corespunde la 1 ml produs/ kg greutate corporala.

Daca infestarea s-a produs pe cale intrauterini sau trans-mamara, ascarizii pot infesta cdinii de la
vrste fragede. De aceea este recomandat ca tratamentul sa inceap la varsta de 2 sdptdmani i sa fie
repetat la interval de doua saptdmani pana la varsta de 12 siptimani.

Administrarea si durata tratamentu]ui

Administrare orala, o singurd data. Suspensia poate fi administrata direct cu ajutorul seringii dozator
sau poate fi amestecata in hrana animalului. Nu este necesar dietd inainte de administrarea suspensiei.
A se agita Tnainte de utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea de doze de 5 ori mai mari decat doza recomandati de Drontal Puppy a fost tolerata fara
semne de incompatibilitate la catei.

La administrarea de doze de 10 ori mai mari decét doza recomandata a aparut primul semn de
intolerantd — 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: QP52AF02.
4.2 Farmacodinamie

Produsul este un antihelmintic indicat pentru tratamentul infestatiilor cu nematode la citei . Produsul
contine un derivat de tetrahidropirimiding, pirantel (ca §i embonat) si un pro-benzimidazol, febantel.
Ambele substante active au demonstrat o foarte buna actiune ca si substante antihelmintice si sunt
utilizate pe scard larga, atét separat cét si impreund. La combinatia fixd din acest produs medicinal
veterinar pirantelul si febantelul actioneazi sinergic impotriva nematodelor (ascarizi, viermi cu carlig
si viermi bici) cinilor. In particular, spectrul lor de activitate acoperd Toxocara canis, Ancyclostoma
caninum i Trichuris vulpis. Datele publicate in literatura de specialitate confirmi de asemenea ci
Toxascaris leonina i 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. fn aceste entitati chimice isi exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea
polinterizarii tubulinelor, formarea de microtubuli fiind prevenita si astfel helmintul nu mai
functioneazi normal. Absorbtia de glucoza, in particular, este afectatd, conducand la epuizarea

" celulard a ATP-ului. Parazitul moare dupa epuizarea rezervelor sale energetice, mai tarziu, dupd 2-3
zile.

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

4.3 Farmacocinetica

Febantelul este absorbit in proportie de cel putin 40% dupé administrarea orald la animalele
monogastrice. Substanta absorbita este complet metabolizatd in cateva ore. Principalii 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
concentratii relativ mari sunt atinse in ficat si rinichi. Cea mai mare parte din febantel este eliminata
prin fecale (50-70%) si in mai micé proportie prin urind (20-30%) si lapte.

Pirantelul. Pirantelul embonat este foarte putin solubil in ap4, este incet si putin absorbit (10 -20 %) de
citre caini. Pirantelul absorbit este metabolizat rapid. Procesul metabolic specific nu este ineles in
totalitate. Pirantelul si metabolitii sai sunt dispersati in corp iar cele mai mari concentratii existd in
ficat si rinichi si numai sub forma de urme in muschi si grasime.

Peste 80% din pirantelul embonat este excretat de caini prin fecale; eliminarea renald de pirantel
embonat este de 90-95% sub forma de metaboliti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 sdptdmani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon din polietilend de Inalta densitate de culoare albd de 50 ml, cu dop
din polipropileni alb, insertie adaptor din polietilena de joasa densitate si un dispozitiv de dozare sub

forma de seringa transparenti din polipropilend de 5 ml cu piston din cauciuc.

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 oricdrui 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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200195

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/03/2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fira 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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

i Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Puppy 15/14,4 mg/ml suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Febantel 15 mg/ml
Pirantel embonat 14,4 mg/ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini (catei).

5. INDICATI

Pentru tratamentul infestatiilor cu urmatoarele nematode:

Ascarizi Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermi cu cirlig  Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala
Viermi bici Trichuris vulpis

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 12 siptdmani.
A se utiliza pand la ...

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

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 COPILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.
Vetoquinol logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200195

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



L]

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din polietilend de inalti densitate de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Puppy

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Febantel 15 mg/ml
Pirantel embonat 14,4 mg/ml

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pana la 12 sdptdmani.

Vetoquinol logg



B. PROSPECTUL



F

PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Drontal Puppy 15/14,4 mg/ml suspensie orala pentru cdini (catei)

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Febantel 15 mg
Pirantel embonat 14,4 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,05 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,05 mg
Ponceau 4R (E124) 0,25 mg

Suspensie de culoare rosu deschis.

3. Specii tinti

Céini (catet).

4. Indicatii de utilizare

Se recomanda la cdini (citei) pentru tratamentul infestatiilor cu urmétoarele nematode:

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
Trebuie evitate urmitoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltérii rezistentei ceea ce ar avea drept
rezultat ineficacitatea tratamentului:
—  Administrarea de antihelmintice din aceeasi clasa foarte frecvent si repetat, pentru o perioada
lunga de timp.
—  Subdozajul, care s-ar putea datora subevaludrii greuttii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibréri a sistemului de dozare.
Cazurile clinice care se suspecteaz de rezistentd antihelmintica trebuie investigate prin teste adecvate
(ovocoproscopie). Daci se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasa, indicatia terapeutica
este a se utiliza un alt produs medicinal veterinar dintr-o alta clasd de antihelmintice.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: :
Nu este cazul.

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

Spélati méinile dupa utilizare.

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

Gestatie si Jactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Pot avea loc interactiuni intre pirantel si piperazin.

Supradozaj:
Administrarea de doze de 5 ori mai mari decat doza recomandati de Drontal Puppy a fost tolerata fara

semne de incompatibilitate la citei .

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

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini (catei):

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai inti medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizind

datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Administrare orald, o singura data.

Dozare

Doza recomandati este de 15 mg febantel si 14,4 mg pirantel embonat / kg greutate corporala. Aceasta
corespunde la 1 ml produs/ kg greutate corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Suspensia poate fi administratd direct cu ajutorul seringii sau poate fi amestecata in hrana animalului.

Nu este necesari dietd Tnainte de administrarea suspensiei.
A se agita Tnainte de utilizare.
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Dachi infestarea s-a produs pe cale intrauterind sau trans-mamara, ascarizii pot infesta cdinii de la
varste fragede. De aceea este recomandat ca tratamentul sa inceapd la vérsta de 2 saptimani i sa fie
repetat la interval de doud saptimani pana la varsta de 12 sdptdmani.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd, dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 sdptimani.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri 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
200195

Flacon de 50 ml cu seringd de 5 ml.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
1. KVP Pharma + Veterindr-Produkte GmbH, Kiel, Germania
2. VETOQUINOL BIOWET Sp. Z o.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wikp., Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma RomaAnia srl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22

Bucuresti, 050883 - Romania

Tel: +40 31845 1646
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