PAKKAUSSELOSTE
Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tabletit
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projendorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tabletit
febanteeli/pyranteeliembonaatti/pratsikvanteeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

525 mg febanteeli

175 mg pyranteeli, joka vastaa 504 mg pyranteeliembonaattia

175 mg pratsikvanteeli

Vaaleanruskea tairuskea, lihanmakuinen, luunmuotoinen tabletti, jossa jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletti voidaan jakaa kahteen yhti suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien pydromatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:

Py6romadot:

Suolinkaiset (aikuiset ja myohdiset 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 kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kdyttda tineyden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana (ks. kohta Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd lievid ja ohimenevid maha-suolikanavan oireita, kuten
oksentelua ja/tai ripulia. Naihin oireisiin voi yksittdistapauksissa liittyd epdmadrdisid oireita, kuten

apaattisuutta, ruokahaluttomuutta tai yliaktiivisuutta.

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain suun kautta.
Annostus:

Koiran hoitoon yksi tabletti 35:t4 painokiloa kohden (15 mg febanteelia, 14,4 mg
pyranteeliembonaattia ja 5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohden).

Annostus seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen paino (kg) Tablettien méaara
7-17,5 -

>17,5-35 1

> 35-52,5 1%

>52,5-70 2

Jokaista 17,5:t4 lisdpainokiloa kohden annostusta lisdtddn puoli tablettia.

Miten ladkettd annetaan 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 tulee antaa kerta-annoksena.

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



Ei saa kéyttda koirille, joiden paino on alle 7 kg.

Paino pitdd madrittdd mahdollisimman tarkoin oikeansuuruisen annoksen varmistamiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET

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

Kayttamatti jadneet tabletin puolikkaat tulee hdvittdd heti tai laittaa takaisin lipipainopakkaukseen ja
kayttdd 7 paivin kuluessa.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa EXP jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

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

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Loisissa voi kehittyéd resistenssid mille tahansa sisdloislidkeryhmélle, jos timéinryhmén lddkkeitd
kédytetddn usein ja toistuvasti.

Loistartunnan uusiutumisen ja uuden tartunnan kehittymisen riskin minimoimiseksi, kerda ja havitd
huolellisesti koiran ulosteet 24 tunnin ajan hoidon jilkeen.

Tabletit ovat maustettuja. Séilytd tabletit eldinten ulottumattomissa lidkkeen tahattoman
nielemisen vilttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Jos nielet valmistetta vahingossa, kddnny vélittoméasti laékérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdéllysta.

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti, pese kidet tablettien késittelyn jélkeen.



Muut varoitukset:

Koska valmiste siséltdé pratsikvanteelia, se tehoaa myds Echinococcus spp.-lajeihin (esim.
kddpidheisimato), joita ei esiinny kaikissa EU-jdsenvaltioissa, mutta ne ovat yleistyméssé joissain
jasenvaltioissa. Ekinokokkoosi voi tarttua ihmiseen. Ekinokokkoosi kuuluu Maailman
eldintautijirjestolle (OIE) ilmoitettaviin tauteihin. Ekinokokkoosi-infektiota epiiltdessé tulee sairauden
hoidossa, seurannassa ja varotoimenpiteissd noudattaa erityisid viranomaisen méarittelemid
toimintaohjeita.

Tineys ja imetys:

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

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ensimmaiisen ja toisen kolmanneksen aikana ei ole
selvitetty. Ali kdyti valmistetta koirilla tiineyden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana. (ks.
kohta Vasta-aiheet)

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tédmén valmisteen ja piperatsiinia siséltdvien valmisteiden teho voi estyé, jos niitd kdytetddn
samanaikaisesti.
Muiden kolinergisten yhdisteiden samanaikaisesta kiytostd voi aiheutua toksisuutta.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Koirilla ja koiranpennuilla ei havaittu haittavaikutuksia annettaessa suositeltuun annokseen nihden
kymmenkertainen annos.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

14.04.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pakkauskoot iman reseptid: Pakkaukset sisdltdvit 2, 4 tai 8 tablettia.
Pakkauskoot reseptilld: Pakkaukset siséltdvit 24 tai 48 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg table tter
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsélining

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projendorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dronbits 525 mg/504 mg/175 mg tabletter

febantel/pyrantelembonat/prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser

525 mg febantel

175 mg pyrantel (motsvarar 504 mg pyrantelembonat)

175 mg prazikvantel

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

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av blandinfektioner med foljande 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.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvdndas vid dverkénslighet mot aktiva substanser eller mot ndgot hjilpamne.



Anvind inte under 1:a och 2:a tredjedelen av dréiktigheten (se avsnitt Sérskilda varningar).

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall kan milda och dvergdende mag-tarmstérningar forekomma, t.ex. krékningar
och/eller diarré. I enskilda fall kan dessa symtom atfoljas av ospecifika symtom sa som slohet,
aptitloshet eller hyperaktivitet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ska endast ges via munnen.

Dosering

For behandling av hund, 1 tablett per 35 kg kroppsvikt (15 mg febantel, 14,4 mg pyrantelembonat och
5 mg prazikvantelkg kroppsvikt).

Dosera enligt foliande:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
7till 17,5 P2

Over 17,5 upp till 35 1

Over 35 upp till 52,5 14

Over 52,5 upp till 70 2

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

Hur man ger likemedlet och behandlingstid

Tabletterna dr smaksatta. Studier har visat att de dr vilsmakande och intas frivilligt av de flesta hundar
(ca 9 av 10) som testades.

Tabletterna ska ges som engangsdos.
Veterindr bor radfragas om behov av upprepade behandlingar, och med vilket intervall dessa ska ges.

Liakemedlet skall ej anvédndas till hundar som viger mindre &n 7 kg.



For att sdkerstélla att riatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s& noggrant som mojligt.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan ges med eller utan mat. Tillgdng till normal diet behover inte begrénsas fore eller efter
behandling.

Ej anvédnda delade tabletter ska kasseras omedelbart eller sittas tillbaka i det 6ppnade blistret for
anvandning inom 7 dagar.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen och blistret som anges efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Parasitresistens mot nigon sérskild klass av anthelmintika (maskmedel) kan utvecklas efter frekvent
upprepad anviandning av en anthelmintika i den klassen.

For att minimera risken for dterkommande och nya angrepp bor hundens avforing samlas in och kastas
under 24 timmar efter behandling.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras pa en séker plats
utom rackhall for djur.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
For god hygien; tvitta hinderna efter hantering av tabletterna.

Andra forsiktighetsatgirder

Eftersom produkten innehaller prazikvantel, dr produkten effektiv mot Echinococcus spp. (bl. a.
dviargbandmask) som inte forekommer i alla EU-linder, men har blivit allt vanligare i vissa linder.
Echinococcus utgor enrisk for médnniskor. Echinococcus ar en anméahingspliktig sjukdom som ska
anmalas till Vérldsorganisationen for djurhilsa (OIE). Omdet finns misstanke om Echinococcus-
infektion maste speciella riktlinjer for behandling, uppfolining och sidkerhetsatgiarder for ménniskor,



inhdmtas fran behorig myndighet.

Driktighet och digivning:

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

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under den 1:a och 2:a tredjedelen av dréaktigheten.
Anvind inte detta likemedel pa driktiga hundar under 1:a och 2:a tredjedelen av dréaktigheten (se
avsnitt Kontraindikationer).

En engangsbehandling under den sista tredjedelen av driktigheten eller under digivning har pavisats
vara siker.

Andra likemedel och Dronbits:

Detta likemedels och piperazin-produkters effekt mot mask kan motverkas om produkterna anvénds
samtidigt.
Samtidig anvdndning med andra kolinerga preparat kan leda till biverkningar.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Inga biverkningar rapporterades hos hundar och valpar efter intag av 10 gdnger den rekommenderade
dosen.

13. SZ@RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
14.04.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Receptfria forpackningsstorlekar: Kartonger innehéllande 2, 4 eller 8 tabletter.
Receptbelagda forpackningsstorlekar: Kartonger innehallande 24 eller 48 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



