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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensao oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Embonato de pirantel 14,4 mg
Febantel 15,0 mg
Excipientes:

Propionato de sodio 2 mg
Benzoato de s6dio 2 mg
Vermelho-cochonilha A (E124) 0,25 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cachorros e cdes jovens).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes por nematodos, em cachorros e cies jovens, causadas por:

Ascarideos - Toxocara canis
- Toxascaris leonina

Ancilostomideos - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum

Tricurideos - Trichuris vulpis
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a fémeas gestantes.
E contraindicado o tratamento simultineo com derivados da piperazina.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos

excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar antes de usar.
Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizagao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucdes especiais a adopar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao embonato de pirantel ou ao febantel devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).
4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao administrar durante a gestagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

E contraindicado o tratamento simultineo com derivados da piperazina.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administracdo: oral

A dose recomendada ¢ de 15 mg de febantel ¢ 14,4 mg de embonato de pirantel / kg de peso vivo,
numa unica administracdo (equivalente a 1 ml de suspenséo por 1 kg de peso vivo).

Uma vez que as infe¢des por ascarideos ocorrem numa fase muito precoce da vida do céo (infe¢do
intrauterina e transmamaria) o tratamento com o medicamento veterinario dever-se-a iniciar por volta
da segunda semana de vida. O tratamento dos cachorros devera ser repetido a intervalos de 2 semanas.

A suspensdo pode ser administrada diretamente com a seringa ou misturada com os alimentos. N&o
sd0 necessarias quaisquer medidas dietéticas.
Agitar antes de usar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Uma dose do medicamento 5 vezes superior a dose recomendada de foi tolerada por cachorros e caes
jovens sem quaisquer sinais de sobredosagem.

Com uma dose do medicamento 10 vezes superior a dose recomendada, a ocorréncia de vomitos
constitui o primeiro sinal previsivel de sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helmintico (febantel, combinagdes).
Codigo ATCvet: QP52ACS55

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém como substancias ativas o derivado tetrahidropirimidinico pirantel
(como sal pamoato) e o probenzimidazol febantel.

Nesta combinagdo fixa o pirantel ¢ o febantel atuam sinergicamente contra todos os nematodes
relevantes (ascarideos, ancilostomidios e tricuridios) no cdo. O espectro de agdo cobre, em particular
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum e Trichuris
vulpis.

A semelhanga da nicotina, o pirantel atua como um agonista colinérgico, causando paralisia espastica
dos nematodes através de um bloqueio neuromuscular despolarizante.

A eficacia anti-helmintica do febantel resulta da sua capacidade inibidora da polimerizacdo da
tubulina nos microtubulos. As alteragdes metabolicas estruturais e funcionais resultantes esgotam as
reservas energéticas do parasita, eliminando-o no espago de 2-3 dias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O febantel é rapidamente absorvido a partir do intestino, metabolizado em composto do tipo
benzimidazol e excretado principalmente na bilis. Os seus 2 principais metabolitos sdo farmacos anti-
helminticos registados para espécies produtoras de alimentos.

Em todas as espécies estudadas (cdo, rato, homem) a absorg¢do intestinal do embonato de pirantel foi
muito baixa. O pirantel ndo foi detetado no plasma sanguineo apds uma dose oral de 4000 mg/kg peso
vivo. A maioria da dose foi excretada com as fezes. Ndo houve evidéncia de acumulagdo nos tecidos
em ratos tratados durante 7 dias consecutivos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propionato de s6dio

Benzoato de sodio

Sédio dihidrogenio fosfato dihidrato
Mono-oleato de sorbitan

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Maio 2019
Pagina 4 de 19



aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Polividona

Polisorbato 80

Docusato sodio

Bentonite

Acido citrico anidro
Vermelho-cochonilha A, E 124
Goma Xantan

Propilenoglicol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 semanas.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem contendo frasco de 50 ml e seringa de 5 ml.
Embalagem contendo frasco de 100 ml e seringa de 5 ml.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 CARNAXIDE

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51265

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 10 de Maio de 1999.
Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Maio 2019
Pagina 5 de 19



e Veterinaria

Data da ultima renovagdo: 07 de Fevereiro de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TEXTO PARA ROTULAGEM FRASCO 100 ml (OU CARTONAGEM FRASCO 50 ml e
FRASCO 100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensao oral.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Embonato de pirantel 14,4 mg
Febantel 15,0 mg
Excipientes:

Propionato de sodio 2 mg
Benzoato de sodio 2 mg
Vermelho-cochonilha A (E124) 0,25 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
100 ml.

5.  ESPECIES-ALVO

Cachorros e cées jovens.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infegdes por nematodos, em cachorros e cies jovens, causadas por:
Ascarideos - Toxocara canis
- Toxascaris leonina
Ancilostomideos - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum
Tricurideos - Trichuris vulpis
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via de administragdo: oral.
A dose recomendada ¢ de 15 mg de febantel e 14,4 mg de embonato de pirantel / kg de peso vivo,
numa unica administracao (equivalente a 1 ml de suspensdo por 1 kg de peso vivo).

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Nao aplicavel.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizacao

Agitar antes de usar.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizagao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Ap6s a primeira abertura da embalagem: 10 semanas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao sdo necessarias precaugdes especiais de conservacao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Bayer Portugal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 CARNAXIDE

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 51265

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{FRASCO 50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspenséo oral.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Embonato de pirantel 14,4 mg
Febantel 15,0 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral

A dose recomendada ¢ de 15 mg de febantel e 14,4 mg de embonato de pirantel / kg de peso vivo,
numa unica administracao (equivalente a 1 ml de suspensao por 1 kg de peso vivo).

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Nao aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 10 semanas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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USO VETERINARIO.

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Drontal Puppy suspensdo oral

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introduc¢do no mercado
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 CARNAXIDE

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma und Veterinaerprodukte GmBH
24106 KIEL

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensao oral.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Embonato de pirantel 14,4 mg
Febantel 15,0 mg
Excipientes:

Propionato de sédio 2 mg
Benzoato de sodio 2 mg
Vermelho-cochonilha A (E124) 0,25 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infegdes por nematodos, em cachorros e cies jovens, causadas por:

Ascarideos - Toxocara canis
- Toxascaris leonina

Ancilostomideos - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum

Tricurideos - Trichuris vulpis
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a fémeas gestantes.

E contraindicado o tratamento simultineo com derivados da piperazina.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cachorros e cdes jovens).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada ¢ de 15 mg de febantel e 14,4 mg de embonato de pirantel / kg de peso vivo,
numa unica administracao (equivalente a 1 ml de suspensao por 1 kg de peso vivo).

Uma vez que as infe¢des por ascarideos ocorrem numa fase muito precoce da vida do cdo (infecdo
intrauterina e transmamaria) o tratamento com o medicamento veterinario dever-se-a iniciar por volta
da segunda semana de vida. O tratamento dos cachorros devera ser repetido a intervalos de 2 semanas.
9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar antes de usar.
A suspensdo pode ser administrada diretamente com a seringa ou misturada com os alimentos. Nao
sd0 necessarias quaisquer medidas dietéticas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao sdo necessarias precaugdes especiais de conservacao.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Naio existem.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Agitar antes de usar.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizagao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao embonato de pirantel ou ao febantel devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacido
Nao administrar durante a gestagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Uma dose do medicamento 5 vezes superior a dose recomendada foi tolerada por cachorros e caes
jovens sem quaisquer sinais de sobredosagem.

Com uma dose do medicamento 10 vezes superior a dose recomendada, a ocorréncia de vomitos
constitui o primeiro sinal previsivel de sobredosagem.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2019

15. OUTRAS INFORMACOES>

Apresentagdes
Embalagem contendo frasco de 50 ml e seringa de 5 ml.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus Flavour comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas

Febantel 150 mg

Pirantel 50 mg equivalente a 144 mg de embonato de pirantel
Praziquantel 50 mg

Excipientes

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimido castanho claro a castanho com sabor de carne, em forma de 0sso com ranhura em ambas
as faces, que pode ser dividido em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Canina (cdes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecGes mistas causadas por nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Nematodes:

Ascarideos (adultos e formas imaturas tardias): ~ Toxocara canis, Toxascaris leonina
Ancilostomideos (adultos): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tricurideos (adultos): Trichuris vulpis

Céstodes (adultos e formas imaturas tardias): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Para o tratamento de infe¢des causadas pelo protozoéario Giardia spp., em cachorros e cdes adultos.
4.3 Contraindicacfes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar durante o 1° e o 2° terco de gestagéo (ver seccdo 4.7).

Direcé@o-Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos Setembro de 2016
Pagina 2 de 18



REPUBLICA i a V
‘ PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL \ J

B fregds Oord
| e Mimathica
' avatartands

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios a uma espécie de céstodes muito comum -
Dipylidium caninum.

A reinfecéo por céstodes ira ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermediérios, tais como pulgas, ratos, etc.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administraco
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Por medidas de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao cdo, ou que 0S
adicionam a comida do cdo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

A Giardia spp. pode infetar o ser humano. Por conseguinte, procurar aconselhamento médico caso o
seu cdo esteja infetado.

Como contém praziquantel, este medicamento veterinario € eficaz contra Echinococcus spp., que
apesar de ndo ocorrer em todos os estados-membros da UE, esta a tornar-se mais comum em alguns
deles. A Equinococose representa um risco para o ser humano. Dado que a Equinococose € uma
doenca de declaragdo obrigatéria a Organizacdo Mundial de Saide Animal (OIE), devem ser obtidas
instrucGes especificas de tratamento, acompanhamento e de salvaguarda das pessoas, junto da
autoridade competente relevante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros podem ocorrer distlrbios do trato digestivo moderados e passageiros (p. ex.
vomitos).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel administradas durante a fase inicial de
gestagéo foram relatados em ratos, ovelhas e ces.

A administragdo do medicamento veterinario no 3° ter¢o de gestacdo, num tratamento de 3 dias contra
infecBes por Giardia spp., deve ser baseada numa avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante 01° e 0 2° tergo de gestacéo.
N&o administrar durante o 1° e 0 2° terco de gestagéo (ver seccdo 4.3).
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Um tratamento Unico no Gltimo terco de gestacdo ou durante a lactacdo demonstrou ser seguro.
4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Os efeitos anti-helminticos deste medicamento veterinario e dos medicamentos veterinarios contendo
piperazina podem ser antagonizados quando administrados concomitantemente.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo por via oral.

Dosagem

Para o tratamento de cées, 1 comprimido por 10 kg de peso corporal (15 mg de febantel, 14,4 mg de
embonato de pirantel e 5 mg de praziquantel/kg de peso corporal).

As doses recomendadas sao as seguintes:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos
2-5 Yo

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

Por cada 5 kg de peso corporal adicionais, administrar uma metade de comprimido adicional.

Administracdo e Duracdo do Tratamento

Os comprimidos sdo aromatizados e estudos demonstraram que sdo palataveis e ingeridos
voluntariamente pela maioria (88%) dos cées testados.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. Nao é necessario limitar o acesso a
comida antes ou depois do tratamento.

Para céstodes e nematodes, os comprimidos devem ser administrados numa dose Unica.

Um programa de tratamento deve ser estabelecido com o seu médico veterinario. Regra geral, o
esquema standard para cées adultos (idade superior a seis meses) consiste na realizacdo de
desparasitacdes trimestrais. Se o dono de um cdo optar por ndo utilizar uma terapéutica
anti-helmintica regular, entdo o exame fecal de 3 em 3 meses pode ser uma alternativa viavel. Em
varias situacdes especificas, tais como cadelas em lactacdo, tenra idade (idade inferior a seis meses),
ou canis, o tratamento mais frequente pode ser Util e deve ser procurado o0 aconselhamento de um
médico veterinario para estabelecer um protocolo de desparasitacdo apropriado. Do mesmo modo, em
certos casos (tais como infe¢es massivas por nematodes ou infe¢es por Echinococcus) podem ser
necessarios mais tratamentos e 0 médico veterinario pode informar sobre quando o tratamento(s)
adicional deve ser administrado.

N&o administrar a cdes com peso inferior a 2 kg.

Para o tratamento de infe¢Bes por Giardia spp.: a dose recomendada deve ser administrada durante
trés dias consecutivos.
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Limpar a fundo e desinfetar o ambiente envolvente do animal para prevenir reinfec6es, especialmente
em canis/criadores.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em cées e cachorros, uma dose 10 vezes superior a dose recomendada foi tolerada sem sinais de
reaccdes adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helmintico, associacfes de praziguantel.
Codigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario € um anti-helmintico e giardicida contendo como substancias ativas o
pirantel (como sal de embonato) derivado da tetrahidropirimidina, o pro-benzimidazol febantel e o
praziquantel — um derivado parcialmente hidrogenado da pirazinoisoquinolona. E eficaz contra certos
nematodes e céstodes, e Giardia spp.

Nesta associagdo fixa o pirantel e o febantel atuam sinergicamente contra nematodes (ascarideos,
ancilostomideos e tricurideos) e Giardia em cdes. O espectro de a¢do abrange em particular Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis e Giardia

Spp.

O espectro de acdo do praziquantel abrange as espéecies de céstodes em cées, em particular todas as
espécies de Taenia, bem como Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp.,
Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis. O praziquantel atua contra todos os estadios
intestinais destes parasitas. Adicionalmente, a atividade do praziquantel contra algumas espécies de
Giardia spp. tem sido bem reportada na literatura.

A semelhanga da nicotina, o pirantel atua como agonista colinérgico, causando paralisia espastica dos
nematodes através de um blogueio neuromuscular despolarizante.

A eficécia anti-helmintica e giardicida do febantel resulta da sua capacidade inibidora da
polimerizacdo da tubulina em microtibulos. As alteragcbes metabolicas estruturais e funcionais
resultantes esgotam as reservas energéticas do parasita matando-o no espago de 2-3 dias.

O praziquantel é absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita, distribuindo-se de
um modo uniforme pelo corpo do mesmo. O praziquantel causa lesGes graves a nivel do tegumento do
parasita, que conduzem a desregulacdo do metabolismo do parasita e consequentemente & sua morte.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é absorvido quase completamente no intestino delgado ap6s a administracéo oral a
caes. A absorcao é muito rapida alcancando niveis séricos maximos em 0,5 a 2 horas. Apds a
absorcdo, o farmaco é amplamente distribuido por todo o corpo. A ligagdo a proteinas plasméticas é
elevada. O praziquantel é rapidamente metabolizado no figado com producéo de metabolitos
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inactivos. Em cées, os metabolitos sdo eliminados pela urina (66% da dose oral) e pela via biliar
(15%) nas fezes. A semi-vida de eliminacdo em cées € de aproximadamente 3 horas.

O pirantel (como embonato) sendo um composto com baixa solubilidade em agua, é pouco absorvido
no tracto gastrointestinal, alcancando a parte final do intestino. O farmaco absorvido € extensamente
metabolizado e o composto de origem/metabolitos sdo excretados pela urina.

O febantel € um pro-farmaco que apds administracéo oral e absorcdo é metabolizado em fenbendazole
e oxfendazol, as entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico. Os metabolitos ativos séo
excretados nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Amido de milho

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Povidona K25

Estearato de magnésio

Laurilsulfato de sodio

Silica coloidal anidra

Croscarmelose de sodio

Aroma de carne

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade das metades dos comprimidos: 7 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Apos a abertura do blister, as metades dos comprimidos ndo administradas devem ser embrulhadas em
folha de aluminio e retornar a embalagem blister.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Natureza do recipiente: Blisters formados por folha de PA/AIU/PE e selados com folha Alu/PE.
Apresentagdes: Caixas de cartdo contendo 2, 4, 6, 24, 102, 312 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BAYER PORTUGAL S.A

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

829/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

28 de Julho de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus XL Flavour 525/504/175 mg comprimidos para cées
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas

Febantel 525 mg

Pirantel 175 mg equivalente a 504 mg de embonato de pirantel
Praziquantel 175 mg

Excipientes

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimido castanho-claro a castanho com sabor de carne, em forma de 0sso com ranhura em ambas
as faces, que pode ser dividido em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecBes mistas causadas por nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Neméatodes:

Ascarideos (adultos e formas imaturas tardias): ~ Toxocara canis, Toxascaris leonina
Ancilostomideos (adultos): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tricurideos (adultos): Trichuris vulpis

Céstodes (adultos e formas imaturas tardias): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Para o tratamento de infe¢des causadas pelo protozoario Giardia spp., em cachorros e cdes adultos.
4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar durante o 1° e 0 2° terco de gestagdo (ver seccdo 4.7).
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios a uma espécie de céstodes muito comum -
Dipylidium caninum.

A reinfecéo por céstodes ira ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermedidrios, tais como pulgas, ratos, etc.

Para evitar as reinfecdes, todos 0s animais mantidos juntos devem ser tratados em simultaneo. A
limpeza apds o tratamento é crucial para prevenir a reincidéncia e disseminacdo de infecdes. Isto é
particularmente importante no caso de giardiase. Todas as zonas que possam estar contaminadas com
fezes ou detritos devem ser bem limpos/lavados e desinfetados.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administragéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou a caixa.

Por principios gerais de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao céo, ou
gue os adicionam a comida do céo, devem lavar as mados depois de manusear 0s comprimidos.

Outras precaucdes

A Giardia spp. pode infetar o ser humano. Por conseguinte, procurar aconselhamento médico caso o
seu cdo esteja infetado.

Como contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp., que
apesar de ndo ocorrer em todos os estados-membros da UE, esta a tornar-se mais comum em alguns
deles. A Equinococose representa um risco para o ser humano. Dado que a Equinococose é uma
doenca de declaracdo obrigatéria a Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), devem ser obtidas
instrucGes especificas de tratamento, acompanhamento e de salvaguarda das pessoas, junto da
autoridade competente relevante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros podem ocorrer distarbios do trato digestivo moderados e passageiros (p. ex.
vOmitos).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)
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4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel administradas durante a fase inicial de
gestacgdo foram relatados em ratos, ovelhas e caes.

A administracdo do medicamento veterinario no 3° terco de gestacdo, num tratamento de 3 dias contra
infecOes por Giardia spp., deve ser baseada numa avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante 01° e 0 2° terco de gestagéo.
N&o administrar durante o 1° e 0 2° terco de gestacdo (ver seccao 4.3).

Um tratamento Unico no dltimo terco de gestacdo ou durante a lactacdo demonstrou ser seguro.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

Os efeitos anti-helminticos deste medicamento veterinario e dos medicamentos veterinarios contendo
piperazina podem ser antagonizados quando administrados concomitantemente.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracao por via oral.

Dosagem

Para o tratamento de cées, 1 comprimido por 35 kg de peso corporal (15 mg de febantel, 14,4 mg de
embonato de pirantel e 5 mg de praziquantel/kg de peso corporal).

As doses recomendadas sao as seguintes:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos
7-17,5 7]

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Por cada 17,5 kg de peso corporal adicional, administrar mais uma metade de comprimido.

Administracdo e Duracdo do Tratamento

Os comprimidos sdo aromatizados e estudos demonstraram que sdo palataveis e ingeridos
voluntariamente pela maioria (88%) dos cées testados.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. N&o é necessario limitar o acesso a
comida antes ou depois do tratamento.

As partes dos comprimidos devem ser colocadas novamente no blister até serem administradas ou
imediatamente eliminadas.

Para céstodes e nematodes, os comprimidos devem ser administrados numa dose Gnica.
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Um programa de tratamento deve ser estabelecido com o seu médico veterinario. Regra geral, o
esquema standard para cdes adultos (idade superior a seis meses) consiste na realizacdo de
desparasitacfes a cada 3 meses. Se 0 dono de um cdo optar por ndo utilizar uma terapéutica anti-
helmintica regular, entdo o exame fecal de 3 em 3 meses pode ser uma alternativa viavel. Em vérias
situacBes especificas, tais como cadelas em lactacdo, tenra idade (idade inferior a seis meses), ou
canis, o tratamento mais frequente pode ser Util e deve ser procurado o aconselhamento de um médico
veterinario para estabelecer um protocolo de desparasitacdo apropriado. Do mesmo modo, em certos
casos (tais como infe¢Ges massivas por nematodes ou infe¢bes por Echinococcus spp.) podem ser
necessarios tratamentos adicionais e 0 médico veterinario pode informar sobre quando o tratamento(s)
adicional deve ser administrado.

N&o administrar a cdes com peso inferior a 7 kg.

Para o tratamento de infe¢des por Giardia spp.: a dose recomendada deve ser administrada durante
trés dias consecutivos.

Limpar a fundo e desinfetar o ambiente envolvente do animal para prevenir reinfegdes, especialmente
em canis/criadores.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em cées e cachorros, uma dose 10 vezes superior a dose recomendada foi tolerada sem sinais de
reagdes adversas.

4.11 Intervalo(s) de segurancga
Né&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helmintico, associagdes de praziquantel.
Codigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario € um anti-helmintico e giardicida contendo como substancias ativas o
pirantel (como sal de embonato) derivado da tetrahidropirimidina, o pro-benzimidazol febantel e o
praziquantel — um derivado parcialmente hidrogenado da pirazinoisoquinolona. E eficaz contra certos
nematodes e céstodes, e Giardia spp.

Nesta associacgdo fixa o pirantel e o febantel atuam sinergicamente contra neméatodes (ascarideos,
ancilostomideos e tricurideos) e Giardia spp. em cdes. O espectro de a¢do abrange em particular
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis
e Giardia spp.

O espectro de acdo do praziquantel abrange as espécies de céstodes em cdes, em particular todas as
espécies de Taenia, bem como Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus e
Echinococcus multilocularis. O praziquantel atua contra todos os estadios intestinais destes parasitas.
Adicionalmente, a atividade do praziquantel contra algumas espécies de Giardia spp. tem sido
descrita na literatura.
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A semelhanca da nicotina, o pirantel atua como agonista colinérgico, causando paralisia espastica dos
nematodes através de um blogueio neuromuscular despolarizante.

A eficécia anti-helmintica e giardicida do febantel resulta da sua capacidade inibidora da
polimerizacdo da tubulina em microtabulos. As alteracdes metabdlicas estruturais e funcionais
resultantes esgotam as reservas energéticas do parasita, matando-o no espacgo de 2-3 dias.

O praziquantel é absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita, distribuindo-se de
um modo uniforme pelo corpo do mesmo. O praziquantel causa lesbes graves a nivel do tegumento do
parasita, que conduzem a desregulacdo do metabolismo do parasita e consequentemente a sua morte.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é absorvido quase completamente no intestino delgado apds a administracéo oral a
caes. A absorcao é muito rapida alcangando niveis séricos maximos em 0,5 a 2 horas. Apos a
absorcdo, o farmaco é amplamente distribuido por todo o corpo. A ligacdo a proteinas plasmaticas é
elevada. O praziquantel é rapidamente metabolizado no figado com producao de metabolitos inativos.
Em cées, os metabolitos sdo eliminados pela urina (66% da dose oral), e pela via biliar (15%) nas
fezes. A semivida de eliminacdo em cées é de aproximadamente 3 horas.

O pirantel (como embonato) sendo um composto com baixa solubilidade em agua, é pouco absorvido
no trato gastrointestinal, alcangando a parte final do intestino. O farmaco absorvido é extensamente
metabolizado e o composto de origem/metabolitos sdo excretados pela urina.

O febantel é um pro-farmaco que apds administragédo oral e absorgcdo é metabolizado em fenbendazole
e oxfendazol, as entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico. Os metabolitos ativos sdo
excretados nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido de milho
Lactose mono-hidratada
Celulose microcristalina
Povidona K25

Estearato de magnésio
Laurilsulfato de sédio
Silica coloidal anidra
Croscarmelose de sédio
Aroma de carne

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade das metades dos comprimidos ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario:
7 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento primario:  Blisters formados por folha de PA/AIU/PE e selados com
folha Alu/PE.

Apresentagdes: Caixas de cartdo contendo 2, 4, 8, 24, 48 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagcdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 1129/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagéo: 4 de Agosto de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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