VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Droncit vet. 50 mg tabletit

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pratsikvanteeli 50,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti
Selluloosa, mikrokiteinen
Maissitarkkelys

Povidoni
Natriumlauryylisulfaatti
Magnesiumstearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn

Valkoinen, pyored jakouurteellinen tabletti.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Heisimatojen hééto.

3.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Fi oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Ei oleellinen.

3.6 Haittavaikutukset

Kissa:

Hyvin harvinainen (<1 eldin | Kissoillavoiilmetd oksentelua, ripulia, lisddntynyttd syljeneritysts

yksittdiset iimoitukset
mukaan luettuina):

Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin Koirillavoiilmetd oksentelua, ripuliajaletargiaa (horroksen
10 000 hoidetusta eldimestd, | kaltainentila).

yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdéin mieluiten eldinlddkirin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen vimeisessé
kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Muut heisimadot kuin leved heisimato: Kerta-annos 5 mg/kg (1 tabletti/10 kg).

Leved heisimato (Diphyllobothrium latum): Kerta-annos 40 mg/kg (8 tablettia/10 kg). Téatd loista
saattaa esiintyd raa’assa jarvikalassa.

Laakitys uusitaan, jos eldin saa uuden heisimatotartunnan.
Tabletit annetaan suoraan eldiimen suuhun tai sekoitetaan pieneen maérain ruokaa.

Annostaulukko:
Eldimen paino Tablettien lukuméara
kg Normaaliannos  Leved heisimato
0-5 Y 4
5-10 1 8
10-20 2 16
20-30 3 24



30-40 4 32
40-50 5 40
50-60 6 48

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)
Valmiste voi aiheuttaa pahoinvointia.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA01
4.2 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine, pratsikvanteeli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen. Se liukenee
huonosti veteen (0,4 mg/ml), liukenee alkoholiin, kloroformiin ja dimetyylisulfoksidiin.
Pratsikvanteeli vaikuttaa loisten energiansaantiin estimilli niiden glukoosin kéyttod. Pratsikvanteel
imeytyy nopeasti loisen ulkokerroksen lipi ja jakautuu sen kudoksiin. Ulkokerros vaurioituu ja tdméa
johtaa loisen halvaantumiseen. Heisimadon péi irtoaa vartalosta ja jidnnokset erittyvit ulosteen
mukana muutaman tunnin kuluessa. Vaikutuksen nopeus perustuu sithen, etti pratsikvanteeli
laukaisee muutoksen loisen kalvojen kalsiumionien ldpédisevyydessa.

Pratsikvanteeli tehoaa koiran ja kissan suolistossa eldviin heisimatoihin (7aenia spp., Dipylidium
caninum, Mecocestoides spp., Echinococcus granulosus ja multilocularis, Diphyllobothrium latum).

4.3 Farmakokinetiikka

Pratsikvanteeli imeytyy suun kautta annostelun jilkeen nopeasti mahalaukusta ja ohutsuolesta.
Huippupitoisuus seerumissa saavutetaan noin 40 minuutin kuluessa. Muuttumattoman
pratsikvanteelin puolintumisaika plasmassa onn. 1 tunti. Prasikvanteli jakautuu nopeasti ja tasaisesti
kaikkiin elimiin, mutta se ei kumuloidu kudoksiin. Se sitoutuu 70 %:sti plasman proteiineihin ja
kulkeutuu vihéisessd méiédrin myos sikioon. Pratsikvanteeli metaboloituu maksassa osittain
pratsikvanteelin 4-hydroksisykloheksyylijohdannaiseksi, osittain konjugoitumalla glukuroni- ja
rikkihapon kanssa. Eliminaation puolintumisaika on 1-1,5 tuntia. Noin 80 % erittyy 24 tunnin
kuluessa padasiassa virtsan mukana (2/3 annoksesta) ja loput ulosteen mukana. Pratsikvanteeli poistuu
elimistostd 48 tunnin kuluessa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus
Alumiini/polyeteeni-ldpipainopakkaus pakattuna pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 1 x 2 tabletin lapipainopakkaus, 2 x 10 tabletin lipipainopakkausta,
3 x 8 tabletin ldpipainopakkausta, 6 x 8 tabletin lipipainopakkausta tai 13 x 8 tabletin
lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinléifik keiden tai niis ti pe riisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Eldinlidkkeiden tai niden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

7. MYYNTILUVAN NUMERO

8682

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

14.3.1984

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

02.07.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyjd pakkauskokoja.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Droncit vet 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett mnehéller:

AKtiv substans:
Prazikvantel 50,0 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Majsstirkelse

Povidon

Natriumlaurilsulfat
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vit, rund tablett med brytskara.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av bandmask.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.



Sérskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta (fdrre dn Krakningar, diarré, 6kad salivutsdndring och aptitldshet kan
enstaka rapporterade
héndelserinkluderade):

Hund:

Mycketsdllsynta (férre én Krakningar, diarré och letargi (dvalliknande tillstand) kan
1 av 10 000 behandladedjur, | férekommahos hundar

enstaka rapporterade

héndelserinkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvidndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra léikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral administrering.

Andra bandmaskar forutom binnikemask: Engangsdos 5 mg/kg (1 tablett/10 kg).

Binnikemask (Diphyllobothrium latum): Engdngsdos 40 mg/kg (8 tabletter/10 kg). Denna parasit kan
finnas iré insjofisk.

Behandlingen upprepas om djuret far en ny bandmaskinfektion.
Tabletterna administreras direkt i djurets mun eller inblandat i en liten méangd foder.

Doseringstabell:
Djurets vikt Antal tabletter
kg Normaldos Binnikemask
0-5 Ya 4
5-10 1 8

10-20 2 16




20-30 3 24
30-40 4 32
40-50 5 40
50-60 6 48

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)
Lékemedlet kan orsaka illamaende.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AA01
4.2 Farmakodynamik

Lakemedlets aktiva substans, prazikvantel dr ett isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel ar svarlosligt i
vatten (0,4 mg/ml), 16sligt i alkohol, kloroform och dimetylsulfoxid. Prazikvantel paverkar
parasiternas energitillgding genom att himma deras glukosanvindning. Prazikvantel absorberas snabbt
genom parasiternas yttre lager och distribueras i dess vdvnader. Ytan skadas vilket leder till

forlamning av parasiten. Bandmaskens huvud lossnar fran kroppen och resterna utséndras med
avforingen inom nagra timmar. Den snabba effekten baseras pa att prazikvantel utloser en forandring i
permeabiliteten for kalciumjoner i de parasitiska membranen.

Prazikvantel ar effektivt mot bandmaskar i tarmen hos hund och katt (Taenia spp., Dipylidium
caninum, Mecocestoides spp., Echinococcus granulosus och multilocularis, Diphyllobothrium latum).

4.3 Farmakokinetik

Efter oral dosering absorberas prazikvantel snabbt fran magsdcken och tunntarmen. Maximal
koncentration i serum uppnds inom cirka 40 minuter. Halveringstiden i plasma for oféréndrat
prazikvantel ar cirka 1 timme. Prazikvantel fordelas snabbt och jamnt till alla organ, men ackumuleras
mte 1vdvnader. Proteinbindningsgraden i plasma 4r 70 % och prazikvantel gar dveni smd midngder
over till fostret. Prazikvantel metaboliseras i levern delvis till 4-hydroxicyklohexylderivat av
prazikvantel och delvis genom konjugering med glukuron- och svavelsyra. Eliminationens
halveringstid ar 1-1,5 timme. Cirka 80 % utsondras inom 24 timmar, huvudsakligen med urinen

(2/3 av dosen) och resten med avforingen. Prazikvantel elimineras frdn kroppen inom 48 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.



5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)
Aluminium/polyeten blister férpackad i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 x 2 tabletter i blister, 2 x 10 tabletter i blister, 3 x 8 tabletter i blister,
6 x 8 tabletter i blister eller 13 x 8 tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8682

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

14.3.1984

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.07.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.



