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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DRONTAL 230 mg/20 mg comprimidos para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Embonato de pirantel 230,0 mg
Praziquantel 20,0 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Nucleo:

Amido de milho

Celulose microcristalina

Polividona

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Revestimento:

Carbonato de calcio

Hipromelose,

Isomalte

Triglicéridos de cadeia média vegetal

Comprimidos divisiveis, de cor branca-amarelada, com uma linha de divisdo em ambos os lados.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des por nematodos e céstodos em gatos, causadas por:

Ascarideos - Toxocara cati (syn. mystax)
- Toxascaris leonina
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Ancilostomas - Ancylostoma tubaeforme
- Ancylostoma braziliense

Céstodos - Echinococcus granulosus
- Echinococcus multilocularis
- Dipylidium caninum
- Taenia spp.
- Mesocestoides spp.
- Joyeuxiella spp.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em fémeas gestantes.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas.

3.4 Adverténcias especiais

No gato, a ocorréncia de uma infestagcdo por céstodos, so se verifica a partir da 3* semana de vida.
Por este facto, o tratamento com o medicamento, na sequéncia de diagndstico de infegdo mista, apenas
esta indicado apos a 3* semana de vida.

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios para um tipo comum de céstodos: a Dipylidium
caninum. A infestagdo por céstodos ird quase certamente recorrer, a menos que os hospedeiros
intermediarios, como pulgas, ratos, etc., sejam controlados.

Deve-se ter precaugdo para evitar as seguintes praticas, porque aumentam o risco de desenvolvimento
de resisténcia e, em ultima analise, podem resultar na ineficacia da terapia:

Administracao frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe, durante um longo periodo
de tempo.

Subdosagem, que pode ser devida a subestimagdo do peso corporal ou administragdo incorreta do
medicamento veterinario.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

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

Para garantir uma boa higiene, quem administrar os comprimidos diretamente ao gato ou os adicionar
a sua comida deve lavar as maos de seguida. Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente
assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.
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Outras precaugdes:

Por conter praziquantel, o produto ¢ eficaz contra as espécies de Echinococcus, que ndo ocorrem em
todos os Estados-Membros da UE, mas estdo a tornar-se mais comuns em alguns. A Equinococose
representa um risco para os seres humanos e, como ¢ uma doenga de notifica¢@o obrigatoria a
Organiza¢do Mundial de Saide Animal (OIE), € necessario obter orientagdes especificas sobre o
tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades competentes.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito raros Perturbagdo do aparelho digestivo'? (ex.: hipersalivagio,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | vomitos, diarreia)
incluindo notifica¢des isoladas): Perturbagio neurologica® (ex.: ataxia)

! Leve.

2 Transitorio.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.

Nao administrar durante a gestagao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

De forma a assegurar uma dosagem correta, o peso corporal devera ser determinado da forma mais
precisa possivel.

A dose recomendada é de uma Unica administragdo de 5 mg de praziquantel e 57,5 mg de embonato de
pirantel por kg de peso vivo (equivalente a 1 comprimido por 4 kg de peso vivo).

Os comprimidos podem ser administrados diretamentediretamente ou misturados com os alimentos. N&o
sd0 necessarias quaisquer medidas dietéticas.

Nota:
Em infestagOes por ascarideos, especialmente em gatinhos, ndo se espera a eliminagdo completa dos
parasitas e por isso existe o risco de infecdo aos humanos. Como tal, devem ser administrados
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tratamentos repetidos com um medicamento veterinario apropriado contra os nematodos, com 14 dias
de intervalo, até 2-3 semanas apo6s o desmame.

Caso seja diagnosticada equinococose, deve ser adotada uma estratégia especifica de tratamento,
acompanhamento e protec¢ao individual. Assim, recomenda-se consultar veterinarios especializados ou
institutos de parasitologia.

Se os sinais de doenga persistirem ou reaparecerem, consultar o médico veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Uma dose do medicamento 5 vezes superior a dose recomendada foi tolerada por gatos sem quaisquer
sinais de sobredosagem.

Os resultados dos estudos de toxicidade realizados com as duas substancias individuais permitem
concluir que, com sobredosagens ainda mais elevadas, o primeiro sinal esperado de intoxicagdo € o
vomito. Nestas circunstancias, nao foi possivel determinar a DL50 oral de qualquer um dos principios
ativos devido ao efeito emético de sobredosagens elevadas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP52AAS1.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento é um anti-helmintico destinado a combater nematodos e céstodos, contendo como
substancias activas o praziquantel (um derivado da pirazinoisoquinolona) e o derivado da
tetrahidropirimidina pirantel (na forma de sal embonato).

Nesta combinagdo fixa o praziquantel actua contra os céstodos e o seu espectro de ac¢do abrange todas
as espécies de céstodos relevantes no gato, nomeadamente espécies de Taenia, Joyeuxiella spp.,
Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis.

O praziquantel actua contra todos os estadios destes parasitas a nivel do intestino do gato.

O praziquantel ¢ absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita, distribuindo-se de um
modo uniforme dentro do mesmo. A ocorréncia de lesdes graves a nivel do tegumento do parasita é
muito rapida, tanto in vifro como in vivo, resultando na contracgdo e paralisia dos parasitas. A base para
o rapido desencadear de accdo reside, sobretudo, na alteracdo induzida pelo praziquantel, a nivel da
permeabilidade da membrana do parasita ao Ca++, que resulta numa desregulagdo do metabolismo do
parasita.
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O pirantel constitui o componente especifico contra nematodos e evidencia uma boa eficdcia contra
todos os nematodos relevantes do gato, em particular Toxocara cati (syn. mystax), Toxascaris leonina
e Ancylostoma spp..O pirantel actua como agonista colinérgico, com ac¢do semelhante a da nicotina e
causa paralisia espastica dos nematodos através de um bloqueio neuromuscular despolarizante.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo oral, o praziquantel é rapida e quase completamente absorvido a partir do tracto
gastrintestinal. O praziquantel ¢ sujeito a um marcado efeito de primeira passagem no figado, onde ¢
rapida e extensamente metabolizado. O praziquantel, sob a forma dos seus metabolitos, ¢ praticamente
eliminado em 24 horas, nas seguintes percentagens: 70 a 80 % na urina e 20 a 30 % nas fezes.

Apo6s administragdo oral, o pirantel é fracamente absorvido a partir do tracto gastrintestinal. Menos de
15% da dose administrada é eliminada, sob a forma inalterada como na forma de metabolitos, na urina,
sendo o restante eliminado nas fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagens de 2, 8, 16, 24 ¢ 96 comprimidos.

Acondicionamento primario: blister de aluminio/polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51130

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05 de dezembro de 1995.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartao contendo 2, 8, 16, 24 e 96 comprimidos}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DRONTAL 230 mg/20 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Embonato de pirantel 230,0 mg
Praziquantel 20,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos
8 comprimidos
16 comprimidos
24 comprimidos
96 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

A dose recomendada ¢ de uma tinica administragdo de 5 mg de praziquantel e 57,5 mg de embonato de
pirantel por kg de peso vivo (equivalente a 1 comprimido por 4 kg de peso vivo).
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|7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.
[Vetoquinol logo]

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.°de AIM: 51130

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Bolha}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pyrantel embonate 230.0 mg
Praziquantel 20.0 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DRONTAL 230 mg/20 mg comprimidos para gatos

2% Composicao
Cada comprimido contém:

Substincias Ativas:

Embonato de pirantel 230,0 mg
Praziquantel 20,0 mg

Comprimidos divisiveis, de cor branca-amarelada, com uma linha de divisdo em ambos os lados.

3. Espécies-alvo

QGatos.

4. Indicacées de utilizacio
Tratamento de infe¢des por nematodos e céstodos em gatos, causadas por:

Ascarideos - Toxocara cati (syn. mystax)
- Toxascaris leonina

Ancilostomas - Ancylostoma tubaeforme
- Ancylostoma braziliense

Céstodos - Echinococcus granulosus
- Echinococcus multilocularis
- Dipylidium caninum
- Taenia spp.
- Mesocestoides spp.
- Joyeuxiella spp.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em fémeas gestantes.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

No gato, a ocorréncia de uma infestagdo por céstodos, so se verifica a partir da 3* semana de vida.

Por este facto, o tratamento com o medicamento, na sequéncia de diagnostico de infecgdo mista, apenas
esta indicado apds a 3* semana de vida.

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios para um tipo comum de céstodos: a Dipylidium
caninum. A infestagdo por céstodos ira quase certamente recorrer, a menos que os hospedeiros
intermediarios, como pulgas, ratos, etc., sejam controlados.

Deve-se ter precaucao para evitar as seguintes praticas, porque aumentam o risco de desenvolvimento
de resisténcia e, em ultima anélise, podem resultar na ineficacia da terapia:

Administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe, durante um longo periodo
de tempo.

Subdosagem, que pode ser devida a subestimagdo do peso corporal ou administracdo incorreta do
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Para garantir uma boa higiene, quem administrar os comprimidos diretamente ao gato ou os adicionar
a sua comida deve lavar as maos de seguida.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

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

Outras precaugoes:

Por conter praziquantel, o produto é eficaz contra as espécies de Echinococcus, que nao ocorrem em
todos os Estados-Membros da UE, mas estdo a tornar-se mais comuns em alguns. A Equinococose
representa um risco para os seres humanos e, como ¢ uma doenga de notificag@o obrigatoria a
Organizac¢do Mundial de Saude Animal (OIE), € necessario obter orientagdes especificas sobre o
tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades competentes.

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao.
Nao administrar durante a gestagao.

Sobredosagem:
Uma dose do medicamento 5 vezes superior a dose recomendada foi tolerada por gatos sem quaisquer

sinais de sobredosagem.

Os resultados dos estudos de toxicidade realizados com as duas substancias individuais permitem
concluir que, com sobredosagens ainda mais elevadas, o primeiro sinal esperado de intoxicagdo é o
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vomito. Nestas circunstancias, nao foi possivel determinar a DL50 oral de qualquer um dos principios
ativos devido ao efeito emético de sobredosagens elevadas.

7. Eventos adversos

Gatos:
Muito raros Perturbagdo do aparelho digestivo'? (ex.: hipersalivagio,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | vomitos, diarreia)
incluindo notifica¢des isoladas): Perturba¢io neuroldgica® (ex.: ataxia)

' Leve.

2 Transitorio.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

A dose recomendada é de uma Uinica administragdo de 5 mg de praziquantel ¢ 57,5 mg de embonato de
pirantel por kg de peso vivo (equivalente a 1 comprimido por 4 kg de peso vivo).

De forma a assegurar uma dosagem correta, o peso corporal devera ser determinado da forma mais
precisa possivel.

Nota:

Em infestagOes por ascarideos, especialmente em gatinhos, ndo se espera a eliminagdo completa dos
parasitas e por isso existe o risco de infecdo aos humanos. Como tal, devem ser administrados
tratamentos repetidos com um medicamento veterinario apropriado contra os nematodos, com 14 dias
de intervalo, até 2-3 semanas apos o desmame.

Caso seja diagnosticada equinococose, deve ser adotada uma estratégia especifica de tratamento,
acompanhamento e protecdo individual. Assim, recomenda-se consultar veterinarios especializados ou
institutos de parasitologia.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ou misturados com os alimentos. Nao sdo
necessarias quaisquer medidas dietéticas.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

N.°de AIM: 51130

Caixa com blister de 2 comprimidos, 8, 16, 24 e 96 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

04/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Vetoquinol S.A.
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Magny-Vernois
70200 Lure
Franga

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel,

Alemanha

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.
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