BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tabletter

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

525 mg febantel

504 mg pyrantelembonat (motsvarar 175 mg pyrantel)

175 mg prazikvantel

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

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

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

Rundmaskar:

Spolmask (vuxna och sena omogna stadier): Toxocara canis, Toxascaris leonina

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

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvind inte under 1:a och 2:a tredjedelen av driktigheten (se avsnitt ”Sérskilda varningar”).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Loppor agerar mellanvérd for en typ av bandmask — Dipylidium caninum. Angrepp av bandmask
aterkommer om inte mellanvardar sasom loppor, moss etc. bekampas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:




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 avforing samlas in och kastas
under 24 timmar efter behandling.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras pa en saker plats
utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare och visa denna bipacksedel eller etiketten.
For god hygien; tvatta handerna efter hantering av tabletterna.

Andra forsiktighetsatgarder:

Eftersom produkten innehaller prazikvantel, ar produkten effektiv mot Echinococcus spp. (bl.a.
dvargbandmask) som inte forekommer i alla EU-l&nder, men har blivit allt vanligare. Echinococcus
utgdr en risk for manniskor. Echinococcus ar en anmalningspliktig sjukdom som ska anmalas till
Varldsorganisationen for djurhalsa (OIE). Om det finns misstanke om Echinococcus-infektion maste
speciella riktlinjer for behandling, uppfoljning och sékerhetsatgarder for manniskor, inhamtas fran
behorig myndighet.

Dréaktighet och digivning:

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

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under den 1:a och 2:a tredjedelen av dréktigheten.
Anvand inte detta lakemedel pa dréaktiga hundar under 1:a och 2:a tredjedelen av draktigheten (se
avsnitt Kontraindikationer).

En engangsbehandling under den sista tredjedelen av dréaktigheten eller under digivning har pavisats
vara saker.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

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

Samtidig anvéndning med andra kolinerga preparat kan leda till biverkningar.

Overdosering:

Inga biverkningar rapporterades hos hundar och valpar efter intag av 10 ganger den rekommenderade
dosen.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Magtarmstorningar (t.ex. krakning och diarré)*

Anorexi (aptitloshet), slohet




(férre &n 1 av 10 000 behandlade Hyperaktivitet
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Lindriga och 6vergaende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Dosering

For behandling av hund, 1 tablett per 35 kg kroppsvikt (15 mg febantel, 14,4 mg pyrantelembonat och
5 mg prazikvantel/kg kroppsvikt).

Dosera enligt foljande:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
7-17,5 Y

>17,5-35 1

>35-52,5 1Y

>52,5-70 2

For varje ytterligare 17,5 kg kroppsvikt, ges ytterligare en halv tablett.

Hur man ger ldakemedlet och behandlingstid

Tabletterna ar smaksatta. Studier har visat att de &r vdlsmakande 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 anvéndas till hundar som vager mindre &n 7 kg.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9.  Rad om korrekt administrering

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


http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Overblivna delade tabletter ska kasseras omedelbart eller forvaras i det 6ppnade blistret. Hallbarhet for
delad tablett: 7 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt Iakemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 55112
Forpackningsstorlekar: Kartonger innehallande 2, 4, 8, 24 eller 48 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-07-07

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois 70200 Lure, Frankrike



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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
- KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland
- EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Vetoguinol Scandinavia AB

Box 9

265 21 Astorp

Sverige

Tel: +46 42 676 03




