CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal, 230 mg / 20 mg, tabletki powlekane dla kotow

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Jedna tabletka zawiera:
pyrantelu embonian 230 mg
prazikwantel 20 mg

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Elipsoidalna powlekana tabletka w kolorze biatym do jasno zéttego z linig podziatu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Docelowe gatunki zwierzat
Kot
Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji nicieni i tasiemcoéw przewodu pokarmowego kotow, takich jak:
Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma braziliense, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia taenieformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella

Spp.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u kociat przed ukonczeniem trzeciego tygodnia zycia.
Nie stosowac u kotek w pierwszych dwoch trymestrach cigzy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka ponownej inwazji wszystkie zwierzgta bytujgce razem powinny
by¢ leczone w tym samym czasie.

Po kazdym zabiegu odrobaczania nalezy oczysci¢ srodowisko, w ktorym przebywaja (np.
legowiska i ich otoczenie), a zwtaszcza usunaé pozostawione odchody.

Pchly sg zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow,
Dypilidium caninum. Inwazja tasiemcow bedzie nawracata, jesli nie zostanie
przeprowadzone zwalczanie zywicieli posrednich.

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatow z tej samej grupy Srodkow
przeciwrobaczych moze dojs¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na srodki nalezace
do danej grupy.

W razie podejrzenia braku skuteczno$ci nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania
laboratoryjne (test redukcji liczby jaj w kale) lub zastosowac $rodek przeciwpasozytniczy o
innym mechanizmie dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Przed stosowaniem u zwierzat w ztym stanie ogdlnym lub wykazujacych objawy silnego
zarobaczenia, nalezy zwrdci¢ si¢ o porade lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu kotu tabletek nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego potknigcia, szczegdlnie w przypadku dzieci, nalezy zwrocic si¢
o porad¢ medyczng pokazujac lekarzowi ulotke informacyjng lub etykietg.

Pasozyty wewngtrzne psow i kotdw mogg stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ich
wlascicieli. Pamigtajgc, ze formy inwazyjne zdolne do zarazenia ludzi znajdujg si¢ w
odchodach zawsze po odrobaczaniu nalezy starannie oczys$ci¢ z nich miejsce bytowania
zwierzecia (poprzez np. zakopanie lub wrzucenie do specjalnego pojemnika na tego typu
odpady).

Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Nieznane.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w pierwszych
dwoch trymestrach cigzy nie zostato okreslone w zwigzku z tym nie nalezy stosowacé
produktu u kotek bedacych w tym okresie cigzy.

Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Dawka lecznicza to 5 mg/kg m.c. prazikwantelu i 57,5 mg/kg m.c. embonianu pyrantelu co
odpowiada 1 tabletce na 4 kg m.c. doustnie.

Przyktadowe dawkowanie:

2 kg masy ciata - % tabletki

4 kg masy ciala - 1 tabletka

6 kg masy ciata - 1 % tabletki

Najlepiej podawac¢ w kawatku migsa, kietbasy lub innego smakotyku. Tabletk¢ mozna tez
dzieli¢, rozgniata¢ i miesza¢ z karma. Moze by¢ stosowany bez wzgledu na rodzaj diety.
W przypadku odrobaczania kocigt po pierwszym podaniu preparatu moze nie doj$¢ do
catkowitej eliminacji pasozytow, dlatego nalezy poda¢ preparat po 2-3 tygodniach od
momentu odstawienia od matki. Nalezy zachowa¢ 14 - dniowe odstepy migdzy kolejnymi
podaniami preparatu.

W celu eliminacji oraz ograniczenia ryzyka ponownej inwazji nicieni i tasiemcow zalecane
jest rutynowe stosowanie co 3 miesiace.

Przy dluzszym stosowaniu produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii,
ktoéry moze zaleci¢ zmiane produktu w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia opornosci
asozytoOw.

Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne



Po podaniu 5-krotnej dawki produktu u kotow nie wystgpity zadne objawy
przedawkowania. Objawy przedawkowania w postaci wymiotow pojawiaja si¢ dopiero po
przekroczeniu dawki 5-krotne;j.

4.11. OKkres (-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek przeciwrobaczy
Kod ATCvet: QP52AES2

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Preparat jest kombinacjg embonianu pyrantelu skutecznego przeciwko testowanym
gatunkom nicieni zotagdkowo jelitowych, w szczeg6lnosci Toxocara cati, Toxascaris
leonina, Ancylostoma spp. oraz prazikwantelu dziatajacego przeciwko tasiemcom, w tym
Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella spp., Dipylidium caninum, Mesocestoides
spp. i Echinococcus multilocularis.

Embonian pyrantelu dziata agonistycznie w stosunku do acetylocholiny. Powoduje
nicodwracalny blok depolaryzacyjny w obrgbie synaps nerwowo-mig¢$niowych, co
prowadzi do porazenia spastycznego ciala pasozyta i w efekcie do jego $Smierci.

Prazikwantel jest skuteczny przeciwko wszystkim stadiom rozwojowym robakow
ptaskich wystepujacych w przewodzie pokarmowym kotow. Powoduje powazne
uszkodzenia powtoki ciata pasozytow, ktore zar6wno w badaniach in vivo jak i in
vitro rozwijajg si¢ bardzo szybko, i powoduja skurcze ciala oraz porazenie pasozyta.
Podstawa mechanizmu dziatania prazikwantelu jest zmiana przepuszczalnosci
powtok ciata dla jonow wapniowych, co prowadzi do raptownego kurczenia si¢
strobili, redukcji wchtaniania glukozy, wyczerpania si¢ rezerw energetycznych w
ciele pasozyta, porazenia i §mierci.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Embonian pyrantelu bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i
wydalany jest gldwnie z katem.

Po podaniu doustnym, u wszystkich badanych gatunkoéw zwierzat, prazikwantel jest
absorbowany bardzo szybko i niemal catkowicie z zotadka oraz jelita cienkiego.
Maksymalny poziom w surowicy krwi osigga w czasie od 0,3 do 2 godzin i jest
btyskawicznie dystrybuowany do wszystkich organow.

Z krwi przenika rowniez do btony $luzowej przewodu pokarmowego, ktorej
komorki wydzielajg go aktywnie, dzigki czemu tatwo dociera do ,,zakotwiczonych”
w niej skoleksow. Prazikwantel wchlaniany jest bardzo szybko przez powtoki ciata
pasozytow i rownomiernie dystrybuowany w ich ciele.

Potokres eliminacji prazikwantelu znakowanego C'* i jego metabolitow wynosi od
2 do 3 godzin u wszystkich badanych gatunkow. Prazikwantel jest bardzo szybko
metabolizowany w watrobie. Gldéwnym metabolitem jest jego
4-hydroksycykloheksylowa pochodna. Prazikwantel, w postaci metabolitow, jest
kompletnie eliminowany w ciggu 48 godzin - od 40 do 70% z moczem i od 13 do
30% poprzez 261 z katem.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

9.

6.1. Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Poliwinylopyrolidon
Stearynian magnezu
Koloidalny dwutlenek krzemu

Otoczka:
Opadry White TF 276U280002
6.2. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu
lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

5 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Blistry Al/PE/PA/AI/HDPE po 2 tabletki i 8 tabletek.
W pudetku tekturowym znajduje sig:

1 blister x 2 tab.

3 blistry x 8 tab.

6.6. Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadoéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

240/96

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

07.05.1996 1.
27.07.2007 r.



26.04.2011 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



