1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Drontal® vet. 230 mg/20 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Pyranteeliembonaatti 230 mg

Pratsikvanteli 20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen

Tabletit kellertavia (@ 10 mm), joissa jakouurre.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Loisladke kissojen pyéromatojen ja heisimatojen haatoon.
Seuraavien pyérématojen 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

Ei saa kayttaa tiineilla eika imettéavilla kissoilla.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei oleellinen.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Ei oleellinen.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisina haittavaikutuksina voi esiintya kuolaamista, pahoinvointia ja oksentelua seka
tasapainohairioita ja sekavuutta, jotka tavallisesti ovat lievid, lyhytkestoisia ja itsestaan
ohimenevidMahasuolikanavan oireet voivat johtua kuolevien matojen tuottamista vieraista
proteiineista.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Yksittdisten vaikuttavien aineiden teratogeeniset vaikutukset on tutkittu. Tulokset eivat viittaa
yksittéisten yhdisteiden teratogeeniseen potentiaaliin. Tutkimuksia ei ole tehty
yhdistelmavalmisteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei saa kdyttadd samanaikaisesti piperatsiinin kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Pyranteeliembonaattia 57,5 mg/kg ja pratsikvantelia 5 mg/kg kerta-annoksena, mika vastaa 1 tablettia
neljaé elopainokiloa kohden. Tabletit annetaan Kissalle sellaisenaan suun kautta tai ruokaan
sekoitettuna.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Kolminkertainen annos kolmena perakkéisena paivana ei aiheuttanut oireita, mutta viisinkertainen
annostelu voi siedettavyystutkimusten mukaan aiheuttaa oksentelua.

Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Matoladkkeet, ATCvet-koodi: QP52AA51
5.1 Farmakodynamiikka

Drontal® on matolééke, joka sisaltaa tetrahydropyrimidiinien ryhméaén kuuluvaa
pyranteeliembonaattia ja isokinoliinipyratsiinijohdannaisten ryhmaan kuuluvaa pratsikvantelia. Tassa
yhdistelméssé pratsikvanteli toimii heisimatoladkkeena kaikkia suolistossa olevia heisimatojen
kehitysvaiheita vastaan. Pyranteeli on pyérématolaédke, joka tehoaa kaikkia tarkeitd kissaa vaivaavia
py6rématoja vastaan.

Yksittaisten vaikuttavien aineiden antiparasiittinen kirjo sailyy muuttumattomana Drontal® vet.
yhdistelmdvalmisteessa (>90%).

Pratsikvanteli imeytyy nopeasti loisen pinnan Iapi ja jakautuu nopeasti loisessa. Loisen iho vaurioituu
ja tdma johtaa loisen kontraktioon ja paralyysiin. Vaikutuksen nopeus perustuu ennen kaikkea siihen,
ettd pratsikvanteli laukaisee muutoksen loisen kalvojen Ca**-ionien lapéisevyydessa. Seurauksena on
loisen aineenvaihdunnan hairiintyminen.



Pyranteelin anthelminttinen teho suoliston pyérématoja vastaan perustuu siihen, etta se vaikuttaa
loisten neuromuskulaariseen transmissioon kolinergisia hermoja stimuloimalla ja aiheuttaa ndin
spastisen paralyysin.

5.2 Farmakokinetiikka

Kissalle annosteltaessa pratsikvantelin kinetiikka on samanlainen Drontal® vet.
yhdistelmavalmisteessa kuin yksittaisen yhdisteen. Huippupitoisuus seerumissa suositellulla
annoksella saavutetaan 90 minuutissa (0,296 pg/ml). Metaboloituminen tapahtuu maksassa.
Erittyminen tapahtuu péédasiassa munuaisten kautta (70 - 80%) ja loput ulosteiden kautta.
Pyranteeliembonaatin imeytyminen ruuansulatuskanavasta on hyvin véhdaista. 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

Maissitarkkelys

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Vedeton kolloidinen piidioksidi

Makrogoli

Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E 171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdapakkauksen kuvaus

2, 6 ja 20 tabletin lapipainopakkaukset (Al/PE)
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmaton valmiste tulee toimittaa apteekkiin hévitettavaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12021

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

1.11.1995/11.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.10.2008

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



