PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Febantel 525 mg

Pyrantel 175 mg (motsvarar 504 mg pyrantelembonat)
Prazikvantel 175 mg

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

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

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2  Indikationer, specificera djurslag

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

Rundmaskar:

Spolmask (adulta och sent omogna stadier): Toxocara canis, Toxascaris leonine

Hakmask (adulta stadier): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Piskmask (adulta stadier): Trichuris vulpis

Bandmaskar (adulta och omogna stadier):  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
4.3 Kontraindikationer
Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte under 1:a och 2:a trimestern av dréaktigheten (se avsnitt 4.7)



4.4 Sarskilda varningar

Loppor agerar mellanvard for en typ av bandmask — Dipylidium caninum. Angrepp av bandmask aterkommer
om inte mellanvardar sasom loppor, méss etc. halls under kontroll.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent, upprepad
anvéndning av anthelmintikum av den klassen.

For att minimera risken for aterkommande och nya angrepp bor avforing samlas in och kastas under
kontrollerade former under 24 timmar efter behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sorj for en god hygien. Personer som administrerat produkten direkt till en hund, eller blandat produkten med
hundens mat, ska tvatta handerna efterat.

Andra forsiktighetsatgarder

Eftersom produkten innehaller prazikvantel, ar produkten effektivt mot Echinococcus spp. som inte
forekommer i alla EU-l&nder, men har blivit allt vanligare i vissa l&nder. Echinococcosis utgor en risk for
manniskor. Eftersom Echinococcosis &r en till Varldsorganisationen for djurhélsa (OIE) anmalningspliktig
sjukdom, maste speciella riktlinjer for behandling och uppféljning, samt om skydd av personer, inhamtas fran
behérig myndighet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan milda och 6vergaende mag-tarmstorningar forekomma (t.ex. krakningar).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Teratogena effekter har rapporterats hos rattor, far och hundar vid hoga doser av febantel administrerade
under tidig dréktighet.

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under den 1:a och 2:a trimestern av draktigheten. Anvéand
inte detta lakemedel pa dréaktiga hundar under 1:a och 2:a trimestern av dréaktigheten. (se avsnitt 4.3).

En engangsbehandling under den sista trimestern av draktigheten eller under laktation har pavisats vara séker.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

De anthelmintiska effekterna av detta ldkemedel och piperazin-produkter kan motverkas om produkterna
anvands samtidigt.

4.9  Dos och administreringssatt



Endast for oral administrering.

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 féljande:

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

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

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

Administrering och behandlingstid

Tabletterna ar smaksatta. Studier har visat att de ar vélsmakande och togs frivilligt av de flesta hundar (88%)
som testades.

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

Tabletterna ska ges som engangsdos.

Delar av tabletter ska kasseras omedelbart eller sattas tillbaka i det dppnade blistret fram till anvéndning.
Veterinar bor radfragas om behov av, och med vilket intervall upprepade behandlingar kan behovas.
Lékemedlet skall ej anvéndas till hundar som vager mindre an 7 kg.

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

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

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antihelminitika, kombinationer av prazikvantel.
ATCvet-kod: QP52AA51

51 Farmakodynamiska egenskaper
Lakemedlet ar ett anthelmintikum innehallande de aktiva substanserna pyrantel (ett

tetrahydropyrimidinderivat som embonatsalt), febantel (en pro-bensimidazol) och prazikvantel (ett partiellt
hydrogenerat pyrazinisokinolinderivat). Det ar effektivt mot vissa rundmaskar och bandmaskar.



I denna kombination verkar pyrantel och febantel synergistiskt mot rundmaskar (spolmask, hakmask och
piskmask) i hund. | synnerhet omfattas arterna Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum, och Trichuris vulpis.

Prazikvantel verkar mot bandmask i hund. I synnerhet mot alla arter i sléktet Taenia, samt mot Dipylidium
caninum, Echinococcus granulosus and Echinococcus multilocularis. Prazikvantel verkar mot alla intestinala
utvecklingsstadier av dessa parasiter.

Pyrantel verkar likt nikotin agonist pa acetylkolinreceptorer, och orsakar spastisk férlamning av rundmaskar
via en depolariserande neuromuskulér blockad.

Den anthelmintiska effekten av febantel beror pa dess formaga att inhibera polymerisation av tubulin till
mikrotubuli. Detta resulterar i strukturella och funktionella metaboliska stérningar som uttdmmer parasitens
energireserver och dodar den pa 2-3 dagar.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt genom parasitens yta och fordelas jamt i parasitens kropp.
Prazikvantel orsakar allvarliga skador pa parasitens integumentsystem, vilket leder till stérningar i
amnesomséttningen varefter parasiten dor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prazikvantel absorberas nastan helt i tunntarmen efter oral administrering till hund. Absorption &r mycket
snabb och maximal serumnivaer nas inom 0,5 till 2 timmar. Efter absorption, sprids prazikvantel genom
kroppen och plasmaproteinbindningen ar hég. Prazikvantel metaboliseras snabbt i levern till inaktiva
metaboliter. Hos hundar elimineras metaboliter genom urin (66% av en oral dos) och via galla i avforing
(15%). Halveringstiden genom elimination ar for hund ca 3 timmar.

Pyrantel (som embonat) har en lag vattenloslighet, absorberas daligt i mag-tarmkanalen, och nar de sista
delarna av tarmen. Pyrantel som absorberats metaboliseras i stor utstrackning och bade pyrantel och dess
metaboliter utsdndras med urinen.

Febantel &r en prodrog som efter oral administration och absorption metaboliseras till fenbendazol och
oxfendazol, vilka har en anthelmintisk verkan. De aktiva metaboliterna utséndras via avforingen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Majsstérkelse
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Povidon K25
Magnesiumstearat
Natriumlaurilsulfat

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Kroskarmellosnatrium
Kottarom

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Hallbarhet for delad tablett efter att innerforpackningen 6ppnats: 7 dagar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Forpackningsmaterial: Blister tillverkade av PA/Alu/PE-folie forseglade med Alu/PE-folie.
Forpackningsstorlekar: Kartonger innehallande 2, 4, 8, 24, 48 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Frankrike



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

55112

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2017-10-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-12-17

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



