Rezumatul caracteristicelor medicamentului de uz veterinar

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Drontal Plus, comprimate cu gust de carne pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

150 mg febantel
50 mg pirantel echivalent cu 144 mg pirantel embonat

50 mg praziquantel

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat in formi de os, de culoare maro deschis péana la maro, cu aromi de
carne, marcat pe ambele parti, care poate fi impartit in doud parti.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Caini

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmétoarele specii:
Viermi rotunzi:

Ascarizi (adulti si forme imature tarzii) : Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermi cu carlig (adulti) : Stenocephala Uncinaria, Ancylostoma caninum

Viermele bici (adulti) : Trichuris vulpis

Viemi lati (adulti si forme imature tarzii): Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de protozoare Giardia spp., la citei si
céini adulti.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti. Nu utilizati in prima si a doua treime de gestatie (vezi sectiunea
4.7)

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de tenii - Dipylidium
caninum. Infestarea cu tenii sigur reapare cu exceptia cazului in care sunt
combitute gazdele intermediare, cum ar fi puricii, soareci, etc.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale



Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice se poate instala dupa
utilizarea frecventa, repetatd a unui antihelmintic din acea clasa.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezenta';l
acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Din motive de igiend, persoanele care administreazd produsul direct la un céine
sau prin adiugarea sa in mancarea céinelui, ar trebui sid se spele pe maini dupa
aceea.

Giardia spp. ar putea infesta oamenii, vd rugdm solicitati sfatul medicului in cazul
in care cainele dumneavoastra este infestat.

Din moment ce contine praziquantel, produsul este eficace impotriva
Echinococcus spp. care nu apare in toate statele membre ale UE, dar care este din
ce in ce mai frecvent in unele state. Echinococoza reprezintd un pericol pentru
oameni. Deoarece Echinococoza este o boald cu declarare obligatorie la Oficiul
International pentru Epizootii (OIE), orientérile specifice privind tratamentul si
urmdrirea, precum i cu privire la siguranta oamenilor, trebuie obtinute de la
autoritatea competenta relevanta.

4.6. Reactll adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot aparea tulburiri ale tractului digestiv usoare si tranzitorii
(de exemplu varsaturi).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urrnétoarea conventie:

Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportari

izolate).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Efecte teratogene atribuite dozelor mari de febantel administrate in timpul
gestatiei au fost raportate la sobolani, oi si cdini.

Utilizarea produsulul pentru un tratament de 3 zile in infestarea cu Giardia spp. in
cea de a treia parte a gestatiei trebuie sa se bazeze pe o evaluare beneficiu / risc
efectuatd de medicul veterinar.

Siguranta produsului nu a fost investigatd in timpul primei si celei de a doua
treime de gestatie. Nu se utilizeaza la catele gestante, in perioada primei si celei
de a doua treime de gestatie (vezi sectiunea 4.3).

Un singur tratament in ultima treime de gestatie sau in perioada de lactatie a fost
demonstrat ca fiind sigur.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectele antihelmintice ale acestui produs si produsele care contin piperazind pot fi
antagonizate atunci cind cele doud substante active sunt utilizate impreuna.

4.9. Doza si calea de administrare
Numai pentru administrare orala.

4.9.1 Doze

Pentru tratamentul céinilor, 1 comprimat pe 10 kg greutate corporald (15 mg febantel, 14,4
mg pirantel embonat si 5 mg praziquantel / kg greutate corporala).



4.9.2 Mod de administrare

Greutatea corporaléd (kg) Cantitate de comprimat
2-5 Ya

>5-10 1

>10-15 1%

> 15-20 2

Pentru fiecare 5 kg de greutate corporald suplimentard administrati o jumatate de
comprimat suplimentar.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatele sunt aromate si studiile au ardtat ca sunt gustoase si sunt luate in
mod voluntar de citre majoritatea (88%) céinilor testati.

Comprimatele pot fi administrate cu sau farad alimente. Accesul la o dieta normald
nu trebuie sa fie limitata inainte sau dupd tratament.

Pentru viermii rotunzi si viermii lati, comprimatele trebuie administrate ca o
singurd administrare.
Un program de administrare ar trebui si fie stabilit in urma consultdrii cu un
medic veterinar. Ca reguld generald, un sistem standard pentru, cdini adulfi (peste
varsta de sase luni) este o deparazitare la fiecare trei luni. In cazul in care un
roprietar de caine alege si nu utilizeze tratamentul cu antihelmintice regulat, o alternativa
ezabila ar putea fi examinarea fecalelor la fiecare trei luni. In anumite situatii specifice,
cum ar fi citele cu pui, varsta tdnird (mai putin de 6 luni), sau un ‘mediu_din
canisd, un tratament mai frecvent poate fi util iar sfatul unui_medic veterinar trebuie
solicitat pentru a se stabili un protocol antiparazitar adecvat. In mod similar, in unele
situatii (cum ar fi infestiri masive cu viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus

-

spp.,) continuarea tratamentului poate fi necesard si un medic veterinar poate
za informatii cu privire la cazul in care un tratament(e) suplimentar(e) trebuie

si fie administrat(e).

Nu se va utiliza la cdini cu greutate corporald mai mics de 2 kg.

Pentru tratament impotriva infestirii cu Giardia spp.: Doza recomandaté trebuie
si se acorde timp de trei zile consecutive.

Curitati temeinic si dezinfectati mediul animalului pentru a preveni reinfestarea, mai ales
in situatii de canisd / crescitorii.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
O dozi de 10 ori mai mare decét doza recomandata de produs a fost tolerata fara

semne de reactii adverse la cdini si cétei.

4.11. Perioada de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Produsul este un antihelmintic si giardicid care contine ca substante active pirantel
derivat de tetrahidropirimidina (ca sare embonat), pro-benzimidazolul febantel si

raziquantel, un derivat partial hidrogenat de pirazinoisoquinolina. Este eficient
impotriva anumitor viermi rotunzi, viermi lati si Giardia spp.

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice, combinatii de praziquantel.
Codul veterinar ATC: QP52AA51.
5.1.2 Mecanism de actiune

in aceastd combinatie fixid pirantel si febantel actioneazd sinergic Impotriva
nematodelor (ascaride, viermi cu carlig si viermele bici) si Giardia spp. la céini.



In special, spectrul de actiune acopera Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis si Giardia spp.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Spectrul de activitate al praziquantelului cuprinde specii de cestode la céini. In
special, include toate speciile de Taenia spp., precum si Multiceps multiceps,
Dipylidium cananium, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus si
Echinococcus multilocularis. Praziquantel actioneaza impotriva tuturor stadiilor
intestinale ale acestor paraziti. In plus a fost raportati in literature, activitatea

praziquantelului impotriva unor Giardia spp.

Pirantelul actioneazi ca nicotina, un agonist colinergic, provocidnd paralizia
spasticd a viermilor rotunzi prin intermediul depolarizarii blocului neuromuscular.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea antihelmintica si giardicida a febantelului se datoreaza capacititii sale
de a inhiba polimerizarea tubulinei in microtubuli. Rezultata tulburiri metabolice
structurale si functionale care epuizeazi rezervele energetice ale parazitilor si i
ucide in 2-3 zile.

Praziquantelul este absorbit foarte rapid prin suprafata parazitului si este distribuit
uniform in corpul lui. Aceasta provoaci afectarea gravi a invelisului lor, ceea ce
conduce la perturbarea metabolismului si apoi moartea parazitului.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Praziquantelul este absorbit aproape complet la nivelul intestinului subtire, dupe
administrarea orala la cdini. Absorbtia este foarte rapidi, atingand niveluri maxime
serice in 0,5 pana la 2 ore. Dupé absorbtie, substantele active sunt larg distribuite
in organism. Legarea de proteinele plasmatice este mare. Praziquantelul este
metabolizat rapid in ficat determinind metaboliti inactivi. La céini, metabolitii
sunt eliminati prin urind (66% dintr-o doza orala) prin bild (15%), in materiile
fecale. Injumitétirea plasmatica prin eliminare la ciini este de aproximativ 3 ore.

Pirantel (ca embonat), fiind un compus cu o solubilitate scazuti in apa, este putin
absorbit din tractul gastro-intestinal, ajungind in partile finale ale intestinului.
Substanta activd absorbitd este metabolizatd extensiv si compusii rezultati/
metabolitii se excretd prin urina.

Febantel, dupd administrarea orald si absorbtia orald este metabolizat in
fenbendazol si oxfendazol. entitdti chimice care exercitd efect antihelmintic.
Metabolitii activi se excretd prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Amidon de porumb
Lactozd monohidrat
Celuloza microcristalina
Povidonid K25
Stearat de magneziu
Laurilsulfat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal
Croscarmelozi de sodiu
Aroma de came



6.2. Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani. Perioada de valabilitate pentru comprimatul injumattit: 7 zile.

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

Dupi deschiderea blisterului, jumitatile de comprimate ramase trebuie si fie invelite
in folie de aluminiu si reintroduse in blisterul deschis.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul ambalajului: Blistere formate din PA / Al / folie de PE si sigilate cu folie de
Al /folie PE. Dimensiunea ambalajelor: Cutii de carton continand 2, 4, 6 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

Orice produs medicinal sau deseu veterinar neutilizat derivate din astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.
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