VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Drontal vet. 230 mg/20 mg tabletti, kalvopdallysteinen

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:
Pyranteeliembonaatti 230 mg
Pratsikvanteli 20 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaillysteinen.

Tabletit kellertivid, joissa jakouurre.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Loislddke kissojen pydromatojen ja heisimatojen haatdon.
Seuraavien pyoromatojen ja heisimatojen aiheuttamat sekainfektiot:
Suolinkaiset: Toxocara cati (syn. mystax)

Hakamadot: Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma braziliense
Heisimadot: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp, Mesocestoides spp ja Joyeuxiella spp.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kayttda alle 6 viikon ikéisilld kissanpennuilla.

4.4 Erityisvaroitukset

Ei oleellinen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Parasiittiresistenssid voi kehittyd mille tahansa loishdétolidkeryhmélle, jos tdimédn ryhmén ladkkeitd



kéytetddn usein ja toistuvasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset):
kuolaaminen, pahoinvointi ja oksentelu seké tasapainohdiriot ja sekavuus.

Haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid, lyhytkestoisia ja itsestddn ohimenevid. Mahasuolikanavan
oireet voivat johtua kuolevien matojen tuottamista vieraista proteiineista.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eisaa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiinin kanssa. Sekd pyranteelin (aiheuttaa parasiitin spastisen
paralyysin) ettd piperatsiinin (aiheuttaa parasiitin neuromuskuldarisen paralyysin) vaikutukset saattavat
kumoutua, kun niitd kahta lidkeainetta kdytetdin samanaikaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Kerta-annos suun kautta. Pyranteeliembonaattia 57,5 mg/kg ja pratsikvantelia 5 mg/kg kerta-
annoksena, mikd vastaa 1 tablettia neljid elopainokiloa kohden. Tabletit annetaan kissalle sellaisenaan
tai ruokaan sekoitettuna.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet)

Vasta viisinkertainen annostelu voi johtaa yliannostusoireisiin. Ensimméinen odotettavissa oleva oire on
oksentelu.

Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Matoldékkeet.
ATCvet-koodi: QP52AAS51

5.1 Farmakodynamiikka

Drontal on matoldéke, joka sisdltdd tetrahydropyrimidiinien ryhméan kuulivaa pyranteeliembonaattia ja
isokinoliinipyratsiinijohdannaisten ryhmian kuuluvaa pratsikvantelia. Tésséd yhdistelmdssa pratsikvanteli
toimii heisimatolddkkeend kaikkia suolistossa olevia heisimatojen kehitysvaiheita vastaan. Pyranteeli on
pyoromatoldéke, joka tehoaa kaikkia térkeitd kissaa vaivaavia pyoromatoja vastaan.



Yksittdisten vaikuttavien aineiden antiparasiittinen kirjo sdilyy muuttumattomana Drontal vet.
yhdistelmavalmisteessa (>90%).

Pratsikvanteli imeytyy nopeasti loisen pinnan lipi ja jakautuu nopeasti loisessa. Loisen iho vaurioituu ja
tama johtaa loisen kontraktioon ja paralyysiin. Vaikutuksen nopeus perustuu ennen kaikkea siihen, etti
pratsikvanteli laukaisee muutoksen loisen kalvojen Ca*"-ionien ldpédisevyydessd. Seurauksena on loisen
aineenvaihdunnan héiriintyminen.

Pyranteelin anthelminttinen teho suoliston pydromatoja vastaan perustuu sithen, ettd se vaikuttaa loisten
neuromuskulaariseen transmissioon kolinergisia hermoja stimuloimalla ja aiheuttaa ndin spastisen
paralyysin.

5.2 Farmakokinetiikka

Kissalle annosteltaessa pratsikvantelin kinetilkkka on samanlainen Drontal vet. yhdistelmdvalmisteessa
kuin yksittdisen yhdisteen. Huippupitoisuus seerumissa suositellulla annoksella saavutetaan

90 minuutissa (0,296 pg/ml). Metaboloituminen tapahtuu maksassa. Erittyminen tapahtuu pd4asiassa
munuaisten kautta (70 - 80%) ja loput ulosteiden kautta.

Pyranteeliembonaatin imeytyminen ruuansulatuskanavasta on hyvin véhéistad. Huippupitoisuus
seerumissa (0,2 pg/ml) saavutetaan 2-4 tunnin kuluttua. 6-8 tunnin kuluttua pyranteeliembonaattia ei
havaita seerumissa. Alle 15 % annoksesta erittyy sellaisenaan ja metaboliitteina virtsaan ja loput
ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Maissitdrkkelys

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Vedeton kolloidinen piidioksidi

Makrogoli

Hypromelloosi
Titaanidioksidi (E 171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

FEi tunneta.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sailytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



2, 6, 20 ja 24 tabletin lipipainopakkaukset (AVPE).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12021

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

1.11.1995/11.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.1.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Drontal vet. 230 mg/20 mg filmdragerad tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

Pyrantelembonat 230 mg

Prazikvantel 20 mg

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
Tabletterna &r gulskiftande med brytskéara.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Antiparasitmedel for katter mot rundmask och bandmask.

For foljande blandinfektioner orsakade av rundmaskar och bandmaskar:
Spolmask: Toxocara cati (syn. mystax)

Hakmask: Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma braziliense
Bandmask: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia spp, Mesocestoides spp och Joyeuxiella spp.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvindas till katter som &r yngre dn 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ej relevant.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur




Parasitresistens kan utvecklas mot vilken som helst klass av antiparasitmedel, om likemedel frdn denna
grupp anvinds ofta och upprepat.

Sérskilda forsiktighetsateirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Ej relevant.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade): dreglande, illamaende och krikningar samt jamviktsrubbningar och konfusion.

Biverkningarna dr vanligen ldtta, kortvariga och évergdende. Gastrointestinala symptom kan bero pa
fraimmande proteiner som de déende maskarna producerar.

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvidndas under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Far inte anvéndas samtidigt med piperazin. Effekterna av bade pyrantel (orsakar spastisk paralys av
parasiten) och piperazin (orsakar neuromuskuldr paralys av parasiten) kan upphdvas, da dessa tva
lakemedelssubstanser anvinds samtidigt.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oral engéngsdos. Pyrantelembonat 57,5 mg/kg och prazikvantel 5 mg/kg som engéngsdos, motsvarande
1 tablett per 4 kg kroppsvikt. Tabletterna administreras till katt som séddana eller blandat i mat.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Forst en femfaldig dosering kan leda till 6verdoseringssymptom. Det forsta forvintade symptomet ér
krakningar.

Vid behov ges symptomatisk behandling.
4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika.
ATCvet-kod: QP52AAS51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Drontal &r ett maskmedel, som innehéller pyrantelembonat som tillhér gruppen tetrahydropyrimidiner
och prazikvantel som tillhér gruppen isokinolinpyrazinderivat. I denna kombination fungerar prazikvantel
som bandmaskmedel mot bandmaskar i alla utvecklingsstadier i tarmen. Pyrantel &r ett rundmaskmedel,
som dr effektivt mot alla viktiga rundmaskar som angriper katter.



De enskilda aktiva substansernas antiparasitira spektrum hélls oforéndrat i Drontal vet.
kombinationslikemedlet (> 90 %).

Prazikvantel absorberas snabbt genom parasitens yta och distribueras snabbt i parasiten. Parasitens yta
skadas vilket leder till kontraktion och paralys av parasiten. Verkningshastigheten baseras framst pa att
prazikvantel utloser en forandring i parasitmembranens permeabilitet for Ca™ -joner. Till foljd av detta
stors parasitens &mnesomséattning.

Den anthelmintiska effekten hos pyrantel mot rundmask i tarmen baseras pé att parasitens
neuromuskulira transmission paverkas genom stimulering av kolinerga neuroner, vilket orsakar en
spastisk paralys.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid administrering till katt dr kinetiken for prazikvantel likadan i Drontal vet. kombinationslikemedlet
som 1 enskild forening. Maximal koncentration i serum med den rekommenderade dosen uppnds inom
90 minuter (0,296 pg/ml). Metabolismen sker i levern. Utsdndringen sker framst via njurarna (70—

80 %) och resten via avforingen.

Absorptionen av pyrantelembonat frin matsméltningskanalen &r mycket lag. Maximal koncentration i
serum (0,2 pg/ml) uppnds inom 2—4 timmar. Efter 68 timmar kan pyrantelembonat inte observeras i

serum. Under 15 % av dosen utsondras i oférandrad form och som metaboliter i urinen och resten i
avforingen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Majsstirkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Povidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Makrogol

Hypromellos

Titandioxid (E171)

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



2, 6,20 och 24 tabletter i blisterforpackning (AVPE).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12021

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1.11.1995/11.9.2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.1.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



