VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dronbits 150 mg/144 mg/50 mg tabletti

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisltii:

Vaikuttavat aineet:

150 mg febanteeli

50 mg pyranteeli, joka vastaa 144 mg pyranteeliembonaattia

50 mg pratsikvanteeli

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Vaaleanruskea tairuskea, thanmakuinen, hunmuotoinen tabletti. Jakouurre mokmmil puolill, tabletti
voidaan puolittaa kahteen yhti suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien pydromatojen jaheisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:

Py6romadot:

Suolinkaiset (aikuiset pmydhdiset toukkamuodot): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Hakamadot (aikuiset): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum

Piiskamadot (aikuiset): Trichuris vulpis

Heisimadot (aikuiset p toukkamuodot): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.

4.3. Vasta-aiheet

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



kéyttda tineyden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana (ks. kohta 4.7).
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kirput toimivat vili-isdntind Dipylidium caninum -heisimatolajille.
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid hdadeta.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elimmid koskevat erityiset varotoimet

Loisissa voi kehittyé resistenssid mile tahansa siséloisldékeryhmille, jos timédn ryhmén
ladkkeitd kiaytetddn usein ja toistuvasti.

Loistartunnan uusiutumisen jauuden tartunnan kehittymisen riskin mnimoimseksi, ulosteet tulee keritd
j havittda huolellisesti 24 tunnin ajan hoidon jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta on nieky vahingossa, on kdannyttava vélittomésti lidkérin puoleen andytettiva
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti henkion, joka antaa lddkettd suoraan korale tai lisdé sitd koiran
ruokaan, tulee pesti kétensd valmisteen késittelyn jilkeen.

Muut varoitukset

Koska valmiste siséltda pratsikvanteelia, se tehoaa my0s Echinococcus spp. -hjin. Lajia ei esiinny
kaikissa EU-jdsenvaltioissa, mutta se on yleistyméssé osassa jasenvaltioita. Ekinokokkoosi voi tarttua
ihmiseen. Koska ekinokokkoosi kb Maailman eldintautijarjeston (OIE) méaérittelemiin imoitettaviin
tauteihin, sairauden hoidossa jaseurannassa seké henkididen suojaamisessa tulee noudattaa
viranomaisen médrittelemid erityisid toimintaohjeita.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé lievi ja ohimenevid ruuansulatuskanavan oireita, kuten
oksentelua ja/tai npulia. Yksittdisissd tapauksissa ndhin oresiin voi littyd epéspesifisid oireita, kuten

uneliaisuutta, ruokahaluttomuutta tai yliaktiivsuutta.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Teratogeenisid vaikutuksia on raportoitu rotlla, hmpalla jp korila tineyden alkuvaiheessa annettuen
korkeiden febanteeliannosten seurauksena.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tineyden ensimmaisen ja toisen kolmanneksen aikana eiok
selvitetty. Valmistetta eituk kiyttda koril tiineyden ensimmaéisen jtoisen kolmanneksen aikana (ks.

kohta 4.3).
Yksittdinen hoito tiineyden viimeiselld kolmanneksella tai laktaation aikana on osoitettu turvalliseksi.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léifike valmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Samanaikainen kiyttd piperatsiinia sisdltivien valmisteiden kanssa voi aiheuttaa anthelminttisen



vaikutuksen estymisti.

4.9 Annostus jaantotapa

Vain oraaliseen annosteluun.

Annostus:

Koiran hoitoon yksi tabletti kymmentd painokiloa kohden (15 mg febanteelia, 14,4 mg
pyranteeliembonaattia ja 5 mg pratsikvanteelia panokiloa kohden).

Annostus seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen paino (kg) Tablettien maara
2-5 Vs

>5-10 1

>10-15 1%

> 15-20 2

Jokaista vittii Isdpainokiloa kohden annostusta lisdtdédn puol tablettia.

Antotapa j hodon kesto:

Tabletit ovat maustettuja. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd tabletit ovat maittavia ja suurin osa
testatuista koirista (88 %) otti tabletit vapaaehtoisesti.

Tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai iman ruokaa. Ruokaa ei ok tarpeen rajoittaa ennen hottoa tai
sen jilkeen.

Tabletit tulee antaa kerta-annoksena.

Hoidon tarpeellisuus ja toistuvien hoitokertojen hotovilin ptuus tulee perustua eldinladkérin
ohjeistukseen.

Ei alle 2 kg painaville koirille.
Oikean annoksen varmistamiseksi on paino mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kymmenkertainen annos valmisteen hoitoannokseen ndhden ei aiheuttanut merkkejd haittavaikutuksista
korila eikéd koranpennuilla.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sisdloislddkkeet, pratsikvanteeliyhdistelmét
ATCvet-koodi: QP52A AS1

5.1 Farmakodynamiikka




Valmiste on siséloislidédke, joka sisdltdd vaikuttavina aineina pyranteelia (embonaattisuolana), joka on
tetrahydropyrimidiinijohdannainen, febanteelia, joka on probentsimidatsoli p pratsikvanteelia, oka on
osittain hydrogenoitu pyratsisokinoliiniijohdannainen. Valmiste on tehokas tiettyjd pyoromato-
heisimatolajeja vastaan.

Febanteelin ja pyranteelin ladkeaineyhdistelma toimii synergistisesti ja tehoaa koril esintyviin
pyoromatoihin (suolinkaiset, hakamadot ja piiskamadot). Vaikutuskirjo kattaa erityisesti seuraavat hijt:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja Trichuris
vulpis.

Pratsikvanteeli tehoaa korilla esintyviin hesimatoihin. Vaikutuskirjo kattaa erityisesti kaikki 7Taenia-lajit
ja liséksi seuraavat hesimatohjit: Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Echinococcus
granulosus p Echinococcus multilocularis. Pratsikvanteeli tehoaa néiden parasiittien kaikkin
suolistossa esintyviin kehitysvaiheisiin.

Pyranteeli toimii kolinergisen agonistin, nikotinin, tavoin depolrsoimalla neuromuskulaarisia kanavia
mikd johtaa pyoromatojen spastisen halvaukseen.

Febanteelin teho losmatoihin perustuu sen kykyyn estéé tubulinin polymerisaatiota mikrotubulukseksi.
Rakenteelliset ja torminnalliset metabolian hairiot kuluttavat loisen energiavarastot oppun p lonen
kuolee 2—3 paivin kuluessa.

Pratsikvanteeli imeytyy erittdin nopeasti loisenpinnan lipi jajakautuu loisessa tasaisesti. Pratsikvanteeli
vaurioittaa loisen integumenttia, miki johtaa loisen metabolian héiriintymiseen jasiten loisen kuolemaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Pratsikvanteeli imeytyy lahes tdydellisesti koiran ohutsuolesta oraalisen annostelun jélkeen.
Imeytyminen on hyvin nopeaa, seerumin maksimitaso saavutetaan 0,5-2 tunnissa. Imeytymisen jilkeen
ladkeaine jakautuu laajasti koko elimistoon. Sitoutuminen plasman proteineihin on korkeaa.
Pratsikvanteeli metaboloituu nopeasti maksassa inaktiivisiksi metaboliteiksi,. Koirilla metaboliitit
poistuvat virtsan mukana (66 % oraalisesta annoksesta) ja sapen kautta ulosteiden mukana (15 %).
Eliminaation puolintumisaika koiralla on noin 3 tuntia.

Pyranteeli (embonaattina) on heikosti vesiiukoinen yhdiste, joten se imeytyy huonosti maha-
suolikanavasta, tastd johtuen lidkeaine saavuttaa suoliston loppuosan. Imeytynyt ldékeaine metaboloituu
lahes téydellisesti jp kanta-aine/metaboliitit erittyvét virtsaan.

Febanteeli on aihioldéke, joka metaboloituu oraalisen annostelun ja imeytymisen jélkeen fenbendatsoliksi
J oksfendatsoliksi, joila on anthelminttinen vaikutus. Aktiiviset metabolitit erittyvit ulosteiden mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Maissitdrkkelys
Laktoosimonohydraatti
Selluloosa, mkrokiteinen
Povidoni K25
Magnesiumstearaatti
Natriumlauryylisulfaatti
Pidioksidi, kolbidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium



Liha-aromi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Puolitettujen tablettien kestoaika: 7 vuorokautta

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Lapipainopakkauksen avaamisen jilkeen kayttamatta jaéineet tabletin puolikkaat tulee kietoa
alumiinifolioon ja asettaa takaisin pakoilken ldpipainopakkaukseen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen kuvaus: PA/ANW/PE -foliosta valmistettu lapipainopakkaus, joka on suljettu
Alu/PE -foliolla.
Pakkauskoot: Pakkaukset sisdltdvit 2,4, 6, 24, 102, 312 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja eivalttamatta ok markkinoill.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéike valmis teiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttimattomat eldinlidkevalmisteet tainisti perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
méidrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
31798
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 12.5.2016
Uudistamispédivimaara:



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.5.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dronbits 150 mg/144 mg/50 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehéller:

Aktiva substanser:

150 mg febantel

50 mg pyrantel, motsvarande 144 mg pyrantelembonat

50 mg prazikvantel

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjalpadmnen, 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 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena. Anvind inte
under den forsta och andra tredjedelen av driktigheten (se avsnitt 4.7).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

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



4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Parasitresistens mot nagon sirskild klass av anthelmintika (maskmedel) kan utvecklas efter frekvent
upprepad anvindning av en anthelmintika i den klassen.

For att minimera risken for dterkommande och nya angrepp ska avforing noggrant samlas in och kastas
under 24 timmar efter behandling,

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag av likemedlet, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Enligt goda hygienvanor ska personen som administrerar likemedlet direkt till hunden eller tillsitter deti
hundens mat, tvitta hinderna efter hantering av likemedlet.

Andra forsiktighetsatgéirder

Eftersom produkten innehaller prazikvantel, dr produkten eftektiv mot Echinococcus spp.-arten som inte
forekommer i alla EU-linder, men har blivit allt vanligare. Echinococcus utgér en risk for ménniskor.
Echinococcus dr en anméingspliktig sjukdom som ska anmalas till Vérldsorganisationen for djurhélsa
(OIE). Om det finns misstanke om Echinococcus-infektion maste speciella riktlinjer for behandling,
uppfoljning och sdkerhetsatgirder for mianniskor, nhdmtas fran behorig myndighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Som mycket sillsynt biverkning kan lindriga och 6vergidende gastrointestinala symptom forekomma sasom
krakningar och/eller diarré. I enstaka fall kan dessa symptom atfoljas av ospecifika symptom, sasom

somnighet, aptitloshet eller hyperaktivitet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- mycket sdllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

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

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under den forsta och andra tredjedelen av draktigheten.
Lakemedlet ska inte anvéndas hos hundar under den forsta och andra tredjedelen av driaktigheten (se
avsnitt 4.3).

En engdngsbehandling under den sista tredjedelen av driktigheten eller under laktationen har pdvisats vara
siker.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning med likemedel som innehéller piperazin kan leda till himning av den anthelmintiska
effekten.

4.9 Dosering och administreringssétt

Endast for oral administrering,

Dosering:
For behandling av hund, 1 tablett per 10 kg kroppsvikt (15 mg febantel, 14,4 mg pyrantelembonat och 5 mg

prazikvantel’kg kroppsvikt).



Dosering enligt foljande tabell:

Djurets kroppsvikt (kg) Antal tabletter
2-5 ¥

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

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

Administreringssitt och behandlingstid:

Tabletterna &r smaksatta. Studier har visat att tabletterna &r vilsmakande och de flesta hundar som testades
(88 %) intog tabletterna frivilligt.

Tabletterna kan ges med eller utan mat. Det dr inte nddvandigt att begrinsa fodan innan eller efter
behandlingen.

Tabletterna ska ges som engangsdos.

Behandlingens nodvindighet och intervallet mellan upprepade behandlingar ska baseras pa veterindrens
nstruktioner.

Inte for hundar under 2 kg.
For att sdkerstélla administrering av rétt dos bor kroppsvikten bestimmas sa exakt som mojligt.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

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

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika, Prazikvantel, kombinationer.
ATCvet-kod: QP52AAS1.

5.1 Farmakodynamis ka egenskaper

Liakemedlet ar ett anthelmintika som innehaller de aktiva substanserna pyrantel (i form av embonatsalt)
som ér ett tetrahydropyrimidinderivat, febantel som &r ett probensimidazol och prazikvantel som ér ett
delvis hydrogenerat pyrazinisokinolinderivat. Likemedlet &r effektivt mot vissa arter av rund- och
bandmaskar.

Kombinationen av likemedelssubstanserna febantel och pyrantel fungerar synergistiskt och ar effektivt mot
rundmaskar hos hundar (spolmask, hakmask och piskmask). Verkningsspektrumet ticker sirskilt foljande
arter: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum och Trichuris
vulpis.

Prazikvantel dr effektivt mot bandmaskar som forekommer hos hund. Verkningsspektrumet ticker sarskilt
alla Taenia-arter och dartill foljande bandmaskarter: Multiceps multiceps, Dipylidium caninum,
Echinococcus granulosus ochEchinococcus multilocularis. Prazikvantel dr effektivt mot dessa parasiter
under alla utvecklingsstadier som férekommer i tarmen.



Pyrantel fungerar som den kolinerga agonisten, nikotin, genom att depolarisera neuromuskuléira kanaler
vilket leder till spastisk forlamning av rundmaskar.

Effekten av febantel pd parasitiska maskar baseras pa dess forméaga att himma polymerisationen av tubulin
till mikrotubulus. Strukturella och funktionella metaboliska storningar forbrukar parasitens energiforrad
vilket leder till att parasiten dor inom 2—-3 dagar.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt genom parasitens yta och distribueras jamnt i parasiten.
Prazikvantel skadar parasitens integument, vilket leder till stérningar i parasitens metabolism och till
parasitens dod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prazikvantel absorberas nistan fullstindigt fran hundens tunntarm efter en oral dosering. Absorptionen ar
mycket snabb, maximahivd iserum uppnis nom 0,5-2 timmar. Efter absorptionen sker en omfattande
distribution av likemedelssubstansen i hela kroppen. Bindningsgraden till plasmaproteiner ar hog.
Prazikvantel metaboliseras snabbt i levern till inaktiva metaboliter. Hos hundar elimineras metaboliterna
med urinen (66 % av en oral dos) och via gallan med avforingen (15 %). Eliminationens halveringstid for
hundar dr cirka 3 timmar.

Pyrantel (i form av embonat) dr en svagt vattenloslig forening, och som absorberas déligt fran mag-
tarmkanalen, och nar darfor de sista delarna av tarmen. Det absorberade likemedlet metaboliseras nistan
fullstdndigt och modersubstansen/metaboliterna utséndras med urinen.

Febantel ar ett prodrug som metaboliseras efter oral dosering och absorption, till fenbendazol och
oxfendazol som har anthelmintisk effekt. De aktiva metaboliterna utsondras med avforingen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6 ver hjilpimnen

Majsstérkelse
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Povidon K25
Magnesiumstearat
Natriumlaurilsulfat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kroskarmellosnatrium
Kott-arom

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Héllbarhet for delade tabletter: 7 dygn

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter att blisterforpackningen har dppnats ska dverblivna delade tabletter férvaras i den 6ppnade
blisterforpackningen inslagen i aluminiumfolie.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Beskrivning av den inre forpackningen: Blisterforpackning tillverkad av PA/Aluw/PE-folie som ér
forseglad med Alw/PE-folie.

Forpackningsstorlekar: Forpackningarna innehaller 2, 4, 6,24, 102, 312 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for des truktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31798

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 12.5.2016
Datum for fornyat godkdnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.5.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



