PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaikkeen nimi

Dronbits 150 mg/144 mg/50 mg tabletit

2. Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

150 mg febanteeli

50 mg pyranteeli vastaten 144 mg pyranteeliembonaattia

50 mg pratsikvanteeli

Vaaleanruskea tai ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa jakouurre molemmilla puolilla. Tabletin voi
jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Seuraavien pyodromatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:

Pyo6réomadot:

Suolinkaiset (aikuiset ja mythdiset toukkamuodot): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Hakamadot (aikuiset): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Piiskamadot (aikuiset): Trichuris vulpis

Heisimadot (aikuiset ja toukkamuodot): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kéyttda tiineyden ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana (ks. kohta “Erityisvaroitukset”).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kirput toimivat véli-isantind Dipylidium caninum -heisimatolajille. Heisimatotartunta uusiutuu
varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid hdddeta.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Loisissa voi kehittyd resistenssid mille tahansa sisédloisladkeryhméille, jos tdmén ryhmaén ladkkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.

Loistartunnan uusiutumisen ja uuden tartunnan kehittymisen riskin minimoimiseksi keraa ja héavita
huolellisesti koiran ulosteet 24 tunnin ajan hoidon jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkéarin puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti henkilon, joka antaa l4édkettd suoraan koiralle tai lis&a sitd
koiran ruokaan, taytyy pestd katensa valmisteen kasittelyn jalkeen.

Muut varotoimet:

Koska valmiste sisdltdd pratsikvanteelia, se tehoaa my6s Echinococcus spp. -lajeihin (esim.
kadpidheisimato), joita ei esiinny kaikissa EU-jdsenvaltioissa, mutta ne ovat yleistyméssa joissain
jasenvaltioissa. Ekinokokkoosi voi tarttua ihmiseen. Ekinokokkoosi kuuluu Maailman
eldintautijarjestolle (OIE) ilmoitettaviin tauteihin. Ekinokokkoosi-infektiota epdiltdessa taytyy
sairauden hoidossa, seurannassa ja varotoimenpiteissd noudattaa erityisid viranomaisen maéérittelemia
toimintaohjeita.

Tiineys ja laktaatio:

Tiineyden alkuvaiheessa annetuilla suurilla febanteeliannoksilla on ollut sikittd vaurioittavia
vaikutuksia rotilla, lampailla ja koirilla.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana ei ole selvitetty.
Ala kiytd valmistetta koirilla tiineyden ensimmaisen ja toisen kolmanneksen aikana. (ks. kohta Vasta-

aiheet).

Yksittdinen kertahoito tiineyden viimeiselld kolmanneksella tai laktaation aikana on osoitettu
turvalliseksi.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tamaén valmisteen ja piperatsiinia sisdltdvien valmisteiden teho voi estyd, jos niitd kdytetdan
samanaikaisesti.

Muiden kolinergisten yhdisteiden samanaikaisesta kaytostd voi aiheutua haittavaikutuksia.
Yliannostus:

Turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa koirilla ja koiranpennuilla ei havaittu merkkeja
haittavaikutuksista annettaessa suositeltuun annokseen ndhden kymmenkertainen annos.



7. Haittatapahtumat

Koirat:
Hyvin harvinainen Maha-suolikanavan oireet (esim. oksentelu ja ripuli)’
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus, uneliaisuus

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Yliaktiivisuus.
mukaan luettuina):

"Lievid ja ohimenevid.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalld tim&n pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmédn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Annostus

Koiralle yksi tabletti kymmenta painokiloa kohden (15 mg febanteelia, 14,4 mg pyranteeliembonaattia
ja 5 mg pratsikvantelia painokiloa kohden).

Annostus seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen paino (kg) Tablettien maara
2-5 14

> 5-10 1

> 10-15 1%

> 15-20 2

Jokaista viittd lisdpainokiloa kohden annostusta lisdtdaan puoli tablettia.

Antotapa ja hoidon kesto

Tabletit ovat maustettuja. Tutkimukset osoittivat, ettd tabletit ovat maittavia ja ettd suurin osa
tutkituista koirista (noin 9 koiraa 10:std) otti tabletit vapaaehtoisesti.

Tabletit annetaan kerta-annoksena.

Pyyda eldinlddkérilta arvio toistuvien hoitojen tarpeellisuudesta ja toistuvien hoitokertojen hoitovilin
pituudesta.

Ei alle 2 kg painaville koirille.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Ruokaa ei ole tarpeen rajoittaa ennen hoitoa tai
sen jalkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kiyta titd eldinladkettd viimeisen kdyttopdivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaéralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivaa.

Lapipainopakkauksen avaamisen jdlkeen aseta kdyttdmattd jadneet tabletin puolikkaat takaisin
paikoilleen ldpipainopakkaukseen alumiinifolion suojaan. Puolitettujen tablettien kestoaika:

7 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittda talousjdtteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyjd pakkauskokoja.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 31798
Pakkauskoot: Pahvikotelot sisaltavat 2, 4, 6, 24, 102 tai 312 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaétta ole markkinoilla.

15. Paivamaadrd, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
14.11.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

- KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Saksa
-  EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Ranska

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eliinladkkeet

PL 425
FI-20101 Turku
Puh: +358 10 4261



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska liakemedlets namn

Dronbits 150 mg/144 mg/50 mg tabletter

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

150 mg febantel

144 mg pyrantelembonat (motsvarar 50 mg pyrantel)
50 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 f6ljande 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

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

Anvénd inte under 1:a och 2:a tredjedelen av dréktigheten (se avsnitt ”Séarskilda varningar”).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

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



Sarskilda forsiktighetsatgéarder for saker anvidndning hos det avsedda djurslaget:

Parasitresistens mot ndgon sarskild klass av anthelmintika (maskmedel) kan utvecklas efter frekvent
upprepad anvandning av en anthelmintika i den klassen.

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

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna bipacksedel eller etiketten.

For god hygien, tvitta hdnderna efter hantering av tabletterna.

Andra f6rsiktighetsatgarder:

Eftersom produkten innehaller prazikvantel, dr produkten effektiv mot Echinococcus spp. (bl. a.
dvargbandmask) som inte forekommer i alla EU-ldnder, men har blivit allt vanligare. Echinococcus
utgor en risk for ménniskor. Echinococcus dr en anmélningspliktig sjukdom som ska anmailas till
Virldsorganisationen for djurhélsa (OIE). Om det finns misstanke om Echinococcus-infektion maste
speciella riktlinjer f6r behandling, uppf6ljning och sékerhetsatgarder f6r manniskor, inhdmtas fran
behorig myndighet.

Dréktighet och digivning:

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

Sdkerheten for detta ldakemedel har inte faststéllts under den 1:a och 2:a tredjedelen av dréktigheten.
Anvind inte detta lakemedel pé driktiga hundar under 1:a och 2:a tredjedelen av driktigheten (se
avsnitt Kontraindikationer).

En engdngsbehandling under den sista tredjedelen av drdktigheten eller under digivning har pavisats
vara sdker.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

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

Samtidig anvéndning med andra kolinerga preparat kan leda till biverkningar.

Overdosering:

Inga tecken pa biverkningar observerades i sdkerhetsstudier pa hundar och valpar efter intag av
10 génger den rekommenderade dosen av detta likemedel.



7. Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta Magtarmstorningar (t.ex. krikning och diarré)’
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Anorexi (aptitloshet), sléhet

djur, enstaka rapporterade handelser .

inkluderade): Hyperaktivitet

' Lindriga och ¢vergdende.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar
8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag(ar)
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 féljande:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
2-5 2]

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

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

Hur man ger ldkemedlet och behandlingstid

Tabletterna dr 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 engédngsdos.
Veterindr bor radfrdgas om behov av upprepade behandlingar, och med vilket intervall dessa ska ges.
Lakemedlet skall ej anvédndas till hundar som vager mindre &n 2 kg.

For att sdkerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan ges med eller utan mat. Tillgdng till normal diet beh&ver inte begransas fore eller efter
behandling.

10. Karenstider

Ej relevant.

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

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Overbliven delad tablett ska forvaras i det dppnade blistret inslagen i aluminiumfolie. Hallbarhet fér
delad tablett: 7 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte ldngre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska ldkemedlet

Receptbelagt ldkemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 31798
Forpackningsstorlekar: Kartonger innehdllande 2, 4, 6, 24, 102 eller 312 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast @ndrades
14.11.2024

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


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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois 70200 Lure , Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
- KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland

- EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PB 425

FI-20101 Abo

Tel: +358 10 4261



