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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensdo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincias ativas:

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

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

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

Sédio dihidrogenio fosfato dihidrato

Mono-oleato de sorbitan

Polividona

Polisorbato 80

Docusato sodio

Bentonite

Acido citrico anidro

Goma Xantan

Propilenoglicol

Agua purificada

Suspensao vermelho palido

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cachorros e caes jovens).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para cachorros e cédes jovens até um ano de idade que sofram, ou estejam em risco de sofrer, de

infegOes parasitarias mistas causadas por nematodos das seguintes espécies:

- Toxocara canis
- Toxascaris leonina

Ascarideos
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Ancilostomideos - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum

Tricurideos - Trichuris vulpis
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a fémeas gestantes.

E contraindicado o tratamento simultaneo com derivados da piperazina.

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

3.4 Adverténcias especiais

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo que se desvie das instru¢des fornecidas
no RCMV pode aumentar a pressao de sele¢ao da resisténcia e conduzir a uma eficacia reduzida. A
decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagdo da espécie parasitaria e
da carga parasitéria, ou do risco de infecdo com base nas suas carateristicas epidemiologicas, para cada
animal individual.

Deveria considerar-se a possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma
fonte de reinfe¢cdo com nematodos, e estes deveriam ser tratados, conforme necessario, com um
produto adequado.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:

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

Evite o contacto direto com a pele e os olhos. Em caso de salpico acidental, lavar de imediato a zona
afetada com agua.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidas.

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 veterinario, ao
titular da Autorizagao de Introdugao 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 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
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Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante toda a gestagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
E contraindicado o tratamento simultaneo com derivados da piperazina.

3.9 Posologia e via de administracio

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 administra¢ao (equivalente a 1 ml de suspenséo por 1 kg de peso vivo).

Uma vez que as infegdes por ascarideos ocorrem numa fase muito precoce da vida do cdo (infegdo
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 subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se animais forem tratados coletivamente, devem ser criados grupos razoavelmente
homogéneos e todos os animais de um grupo devem ser doseados a taxa correspondente ao animal
mais pesado.

A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

A suspensdo pode ser administrada diretamente com a seringa ou misturada com os alimentos. Nao sdo
necessarias quaisquer medidas dietéticas.

Agitar antes de usar.

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

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizag¢ao 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.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP52ACS5
4.2 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 e o febantel atuam sinergicamente contra todos os nematodes
relevantes (ascarideos, ancilostomidios e tricuridios) no cdo. O espectro de ag¢do cobre, em particular
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum e Trichuris
vulpis.

A semelhanca 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 polimerizagao da tubulina
nos microtubulos. As alteragdes metabdlicas estruturais e funcionais resultantes esgotam as reservas
energéticas do parasita, eliminando-o no espago de 2-3 dias.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O febantel ¢ 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 (cao, rato, homem) a absor¢do intestinal do embonato de pirantel foi
muito baixa. O pirantel ndo foi detetado no plasma sanguineo apés uma dose oral de 4000 mg/kg peso
vivo. A maioria da dose foi excretada com as fezes. Ndo houve evidéncia de acumulacdo nos tecidos
em ratos tratados durante 7 dias consecutivos.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

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

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
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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 ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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 utilizagdo 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.

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

AIM n° 51265

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10 de maio de 1999.

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

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2025
Pagina 6 de 18



Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA dg a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2025
Pagina 7 de 18



Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA dg a V

AGRICULTURA E PESCAS

A. ROTULAGEM

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em setembro 2025
Pagina 8 de 18



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensao oral.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cachorros e caes jovens.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 10 semanas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 51265

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensao oral
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2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Febantel 15 mg/ml / Pirantel 5 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Cachorros e caes jovens.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via Oral

|5. INTERVALOS DE SEGURANCA

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem: 10 semanas.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol, S.A.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Vetoquinol logo
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Puppy suspensao oral.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Febantel 15 mg/ml / Pirantel 5 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {number}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 10 semanas.

Vetoquinol logo
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Drontal Puppy suspens@o oral.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas:

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

Propionato de sodio (E281) 2 mg
Benzoato de sddio (E211) 2 mg
Vermelho-cochonilha A (E124) 0,25 mg

Suspensio vermelho-palido

3. Espécies-alvo

Caninos (cachorros e caes jovens).

4. Indicag¢oes de utilizacao

Para cachorros e cées jovens até um ano de idade que sofram, ou estejam em risco de sofrer, de
infegdes parasitarias mistas causadas por nematodos das seguintes espécies:
Ascarideos - Toxocara canis

- Toxascaris leonina

Ancilostomideos - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum

Tricurideos - Trichuris vulpis

5. Contraindicacodes

Nao administrar a fémeas gestantes.

E contraindicado o tratamento simultdneo com derivados da piperazina.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substincias ativas ou a algum dos
excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizagdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizagdo que se desvie das instrugdes fornecidas
no RCMYV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e conduzir a uma eficacia reduzida. A
decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagao da espécie parasitaria e
da carga parasitéria, ou do risco de infecdo com base nas suas carateristicas epidemiologicas, para cada
animal individual.

Deveria considerar-se a possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma
fonte de reinfe¢cdo com nematodos, e estes deveriam ser tratados, conforme necessario, com um

produto adequado.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar durante toda a gestacgao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

E contraindicado o tratamento simultaneo com derivados da piperazina.

Sobredosagem:

Uma dose do medicamento 5 vezes superior a dose recomendada de foi tolerada por cachorros e cies
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.

7. Eventos adversos
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Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados 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, viae 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 administra¢do (equivalente a 1 ml de suspensao por 1 kg de peso vivo).

Uma vez que as infegdes por ascarideos ocorrem numa fase muito precoce da vida do cdo (infegdo
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 subdosagem pode resultar numa utilizacao ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Se animais forem tratados coletivamente, devem ser criados grupos razoavelmente
homogéneos e todos os animais de um grupo devem ser doseados a taxa correspondente ao animal

mais pesado.

A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

9. Instrucdes com vista a uma utilizag¢ao correta

Agitar antes de usar.

A suspensdo pode ser administrada diretamente com a seringa ou misturada com os alimentos. Ndo
sd0 necessarias quaisquer medidas dietéticas.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao sdo necessarias precaugdes especiais de conservagao.
N4o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
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12. Precaucgoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 51265

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 ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
09/2025

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.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franga

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, Kiel

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em setembro 2025
Pagina 17 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA dg a V

AGRICULTURA E PESCAS

24106 Kiel
Alemanha

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.,

Polénia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral, n° 7 — 3° Piso — Sala 5
PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942
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