KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Drontal Cat tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

Pirantel-embonat 230 mg (80 mg pirantel)

Prazikvantel 20 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
Ovalis filmtabletta, oszthato

4, KLINIKAI JELLEMZOK
41  Célallat faj(ok)
Macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Széles hatasu féregtelenitd macskak gyogykezelésére az alabbi fonalférgek kifejlett alakjai és galandférgek
(minden stadium) ellen: Toxocara mystax (cati), Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeformae,
Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigea (Taenia) taeniaeformis, Mesocestoides spp.,
Joyeuxiella spp.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység
esetén.

A kombinacioval végzett megfeleld vizsgalatok elvégzéséig vemhes allatokon nem hasznalhato.

Hasznalata nem javasolt 3 hetes kor el6tt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nem ismeretesek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Mivel macskakban a galandféreg fert6zés legkorabban 3 hetes éllaton jelentkezhet a Drontal® Cat tabletta
hasznalata nem javasolt 3 hetes kor el6tt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Az altalanos munkavédelmi eldirasokat kell betartani.

A tabletta beadas ellen kiilondsen agressziven védekezO allatok esetekben javasolt a féregtelenitést
racseppentd oldattal végezni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)
Nem ismeretesek.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Vemhesség: A kombinacidval végzett megfeleld vizsgalatok elvégzéséig vemhes allatokon nem hasznalhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Oralis alkalmazas.

Macskanak egyszeri adagja szajon at 5 mg prazikvantel és 20 mg pirantel-embonat / testtomeg kg, ami
megfelel 4 testtomeg kg-ra 1 tabletta Drontal Cat-nek

Egyszeri kezelés elegendd.
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A tablettakat kozvetleniil vagy ételbe rejtve kell beadni. Koplaltatas vagy a taplalasi szokasok
megvaltoztatasa nélkiil adhato.

Megjegyzés: Fonalféreg fert6zés esetén, kiilonosen kolykokben a férgek teljes kiirtasa nem varhato, igy az
emberi fert6zés lehetdsége megmarad, ezért kéthetente ismételt kezelés javasolt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Kisebb, mint 5-szoros tuladagolas esetén nem jelentkeztek tiinetek.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoportba sorolas: terapias antiparazitikum. ATC vet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik és a testében egyenletesen eloszlik. Hatdséara
mind in vitro mind in vivo kisérletben gyorsan jelentkezett a parazita koztakardjanak stlyos karosodasa, ami
annak 0sszehuzodasat és bénulasat eredményezte. A gyors hatas alapja mindenekel6tt a parazita-membran
prazikvantel hatdsara torténd kalcium ionnal szembeni permeabilitds valtozdsa, amely a parazita
anyagcseréjének felborulasat okozza.
A pirantel a nikotinhoz hasonléan kolinerg agonistaként hat, neuromuszkularis blokad eléidézésével a
fonalférgek gorcsos bénuldsat okozza.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A prazikvantel az oralis beadas utan a gyomorbdl és vékonybélb6l gyorsan, és szinte teljes mértékben
felszivodott minden vizsgalt allatfajon. A maximalis szérumszintet 18-120 perc alatt eléri. A praziquantel

gyorsan szétoszlik a szervekbe. A 14C—izot(')ppal jelolt prazikvantel és bomlastermékeinek kitirtilési ideje
minden vizsgalt faj esetében 2-3 ora kozott volt. A prazikvantel a majban bomlik le. Mas bomlastermékek
mellett a prazikvantel f6 bomlastermékének minden esetben a 4-hidroxi-ciklohexil szarmazék bizonyult. A
prazikvantel -bomlastermékek formajaban- 48 ora alatt teljesen kitiriil -- 40 - 71 % koz6tti mennyiségben a
vizeletben és az epében, 13 - 30 % kozdtti mennyiségben a bélsarral.

A pirantel embonatséja minden vizsgalt allatfaj esetében csak igen kismértékben szivodott az
emésztécsatornabol.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kukoricakeményito

Mikrokristalyos cellul6z

Povidon

Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Opadry White TF 276U280002

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: Minden részlegesen felhasznalt tablettat meg
kell semmisiteni.



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
2, 8, 24, 96 tablettat tartalmazd Al/PE buborékcsomagolas, papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2777/1/10 MgSzH ATI (2 tabletta)

2777/2/10 MgSzH ATI (8 tabletta)

2777/3/10 MgSzH ATI (24 tabletta)

2777/4/10 MgSzH ATI (96 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
1996. majus 15./2001. november 21 /2006. marcius 2./2010. augusztus 11.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2024. december 3.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra! Allatorvosi rendelvény nélkiil kiadhato.
Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



