PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlddkkeen nimi

Droncit vet. 50 mg tabletit

2. Koostumus

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:
Pratsikvanteeli 50 mg

Valkoinen, pyored jakouurteellinen tabletti.

3. Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira.

4. Kiyttoaiheet

Heisimatojen hadato.

5. Vasta-aiheet

Eiole.

6. Erityisvaroitukset
Eiole.

Tineys ja laktaatio:
Valmistetta voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yliannostus:
Yliannostuksen oireet: Valmiste voi aiheuttaa pahoinvointia.

7 Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin | Oksentelu, ripuli, lisidntynyt syljeneritys ja laihtuminen

10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):




Korra:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin | Oksentelu, ripuli ja uupumus
10 000 hoidetusta eldimests,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldnldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimilld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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

Annostaulukko:
Eldimen paino Tablettien lukumaara

<5kg V!

5-10 kg 1

11-20 kg 2

21-30 kg 3

31-40 kg 4

41-50 kg 5

51-60 kg 6

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

Jos eldinladkari on madrannyt ylld olevasta poikkeavan annoksen, noudatetaan eldinlidkarin ohjetta.
Laakitys uusitaan, jos eldin saa uuden heisimatotartunnan.

Droncit vet. annetaan suoraan eldimen suuhun tai sekoitetaan pieneen maéraédn ruokaa.

9. Annostusohjeet

Ei erityisohjeita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinlidkettd viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden vimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessé kdytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden hivittimisesti eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinlddkemairdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyjd pakkauskokoja.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 8682

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on 1 x 2 tabletin ldpipainopakkaus, 2 x 10 tabletin lipipainopakkausta, 3 x 8 tabletin
lapipainopakkausta, 6 x 8 tabletin Idpipainopakkausta tai 13 x 8 tabletin lipipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkis tettu
02.07.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:




KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Elinlidkkeet

PL 425,20101 Turku

Puh: 010 4261




BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Droncit vet. 50 mg tabletter

2. Sammans iittning

En tablett mnehaller:

Aktiv substans:
Prazikvantel 50 mg

Vit, rund tablett med brytskéra.

3. Djurslag

Katt och hund.

4. Anvindningsomriden

Behandling av bandmask.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar
Inga.

Driktighet och digivning:
Kan administreras under driktighet och digivning.

Overdosering:
Symtom pé overdosering: Krakningar kan forekomma.

7 Biverkningar

Katt:

Mycket sillsynta Krikning, diarré, okad salivutséndring och avmagring

(farre 4n 1 av

10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade
hindelser inkluderade):




Hund:

Mycket sillsynta Krikning, diarré och trétthet
(farre én 1 av

10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade
hindelser inkluderade):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och adminis trerings vig(ar)

Normaldos mot bandmask utom Diphyllobotrium: engangsdos 5 mg/kg (en tablett/10 kg).

Doseringstabell:
Djurets vikt Antal tabletter

<5kg Ya
5-10kg 1
11-20 kg 2
21-30 kg 3
31-40 kg 4
41-50 kg 5
51-60 kg 6

Diphyllobotrium: engéngsdos 40 mg/kg (8 tabletter/10 kg). Denna parasit kan finnas ira insjofisk.
Om veterindren har ordinerat en annan dos, bor veterindrens anvisning foljas.
Om djuret smittas pa nytt, upprepas behandlingen.

Droncit vet. kan ges direkt eller inblandat i fodret.

9. Rad om korrekt administrering

Inga speciella atgirder behover iakttagas.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinér eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte langre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkéinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 8682

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 x 2 tabletter i blister, 2 x 10 tabletter i blister, 3 x 8 tabletter i blister,
6 x 8 tabletter 1 blister eller 13 x & tabletter 1 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
02.07.2024

Utforlig information om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkidnnande for forsélining:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike




Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
ORION PHARMA Eliinlidkkeet

PB 425,20101 Abo

Tel: 010 4261




