BIPACKSEDEL FOR
Dronbits 150 mg/144 mg/50 mg tabletter

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

- KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Tyskland
EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dronbits 150 mg/144 mg/50 mg tabletter

febantel/pyrantelembonat/prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser

150 mg febantel

144 mg pyrantelembonat (motsvarar 50 mg pyrantel)

50 mg prazikvantel

Ljusbrun till brun, kéttsmakande, benformad tablett med brytskara pa bada sidor. Tabletten kan delas i tva
lika stora delar.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av blandinfektioner med foljande arter av rundmaskar och bandmaskar.

Rundmaskar:
Spolmask (vuxna och sena omogna stadier) Toxocara canis, Toxascaris leonine
Hakmask (vuxna stadier) Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum

Piskmask (vuxna stadier) Trichuris vulpis



Bandmaskar (vuxna och omogna stadier):  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte under 1:a och 2:a tredjedelen av draktigheten (se avsnitt Sarskilda varningar).

6. BIVERKNINGAR

I mycket sallsynta fall kan det uppsta lindriga och Gvergaende mag- tarmstérningar som krakningar och /
eller diarré. | enskilda fall kan dessa symtom &tféljas av ospecifika symtom som slohet, anorexi eller
hyperaktivitet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket. Lakemedelsverket; Box 26, 751 03
Uppsala, www.lakemedelsverket.se.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ska endast ges via munnen.

Dosering:

For behandling av hund, 1 tablett per 10 kg kroppsvikt (15 mg febantel, 14,4 mg pyrantelembonat och
5 mg prazikvantel/kg kroppsvikt).

Dosera enligt foljande:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
2-5 Y

>5-10 1

>10-15 1Y%

>15-20 2



http://www.lakemedelsverket.se/

For varije ytterligare 5 kg kroppsvikt, ges ytterligare en halv tablett.

Administrering och behandlingstid

Tabletterna ar smaksatta. Studier har visat att de ar valsmakande och intas frivilligt av de flesta hundar (ca
9 av 10) som testades.

Tabletterna ska ges som engangsdos.
Veterinar bor radfragas om behov av upprepade behandlingar, och med vilket intervall dessa ska ges.
Lakemedlet skall ej anvandas pa hundar som vager mindre &n 2 kg.

For att sakerstalla administrering av ratt dos bor kroppsvikten bestammas sa exakt som mojligt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan ges med eller utan mat. Tillgang till normal diet behdver inte begransas fore eller efter
behandling.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blister efter Utg. dat..
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Overbliven delad tablett bor forvaras i det éppnade blistret inslagen i aluminiumfolie. Hallbarhet for delad
tablett: 7 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Loppor agerar mellanvérd for en typ av bandmask — Dipylidium caninum. Angrepp av bandmask
aterkommer om inte mellanvérdar sdsom loppor, méss etc. bekampas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Parasitresistens mot nagon sarskild klass av anthelmintika (maskmedel) kan utvecklas efter frekvent
upprepad anvéndning av en anthelmintika i den klassen.




For att minimera risken for aterkommande och nya angrepp bor hundens avféring samlas in och kastas
under 24 timmar efter behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa denna information eller etiketten.
For god hygien, tvétta hdnderna efter hantering av tabletterna.

Andra forsiktighetsatgarder

Eftersom produkten innehaller praziquantel, ar produkten effektiv mot Echinococcus spp. (bl. a.
dvéargbandmask) som inte forekommer i alla EU-lander, men har blivit allt vanligare. Echinococcus utgor
en risk for ménniskor. Echinococcus ar en anmaélningspliktig sjukdom som ska anmélas till
Virldsorganisationen for djurhalsa (OIE). Om det finns misstanke om Echinococcus-infektion maste
speciella riktlinjer for behandling, uppféljning och sakerhetsatgarder for manniskor, inhamtas fran
behdrig myndighet.

Dréaktighet och digivning:

Hoga doser av febantel givet under tidig draktighet har gett upphov till fosterskadande effekter hos rattor,
far och hundar.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under den 1:a och 2:a tredjedelen av dréaktigheten.
Anvand inte detta lakemedel pa draktiga hundar under 1:a och 2:a tredjedelen av draktigheten. (se
avsnitt Kontraindikationer).

En engangsbehandling under den sista tredjedelen av draktigheten eller under digivning har pavisats vara
séker.

Andra ldkemedel och Dronbits:

Detta lakemedels och piperazin-produkters effekt mot mask kan motverkas om produkterna anvénds
samtidigt.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motqift):

Upp till 10 ganger den rekommenderade dosen av detta lakemedel tolererades utan tecken pa biverkningar
hos hundar och valpar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



2024-04-19

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Receptfria forpackningsstorlekar: Kartonger innehaller 2, 4, 6, 24 tabletter.

Receptbelagda forpackningsstorlekar: Kartonger innehéller 102, 312 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



