PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Droncit vet. 50 mg tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:
Prazikvantel 50 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Vattenfri laktos

Mikrokristallin cellulosa

Majsstérkelse

Povidon

Natriumlaurilsulfat

Magnesiumstearat

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag
For behandling av bandmask hos katt och hund orsakad av:
Taenia

Echinococcus

Multiceps

Dipylidium

Joyeuxiella

Diphyllobotrium

Mesocestoides

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Séarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Inga speciella atgarder behover iakttagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Inga speciella foreskrifter behdver iakttagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt

Mycket séllsynta Krakning, diarré, 6kad salivutséndring och avmagring

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hund

Mycket séllsynta Krakning, diarré och trotthet

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se &ven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:
Kan anvéandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

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

Doseringstabell:

Djurets vikt Antal tabletter
<5kg Y%
5 - 10 kg 1
11-20kg 2
21 - 30 kg 3
31 -40 kg 4
41 -50 kg 5
51 - 60 kg 6



Diphyllobotrium: engangsdos 40 mg/kg (8 tabletter/10 kg). Denna parasit kan finnas i ra insjofisk.

Om djuret smittas pa nytt, upprepas behandlingen.

Droncit vet. kan ges direkt eller inblandat i foder.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid kraftig éverdosering kan krakningar férekomma.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att

begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP52AA01
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid maskinfektion
4.2 Farmakodynamik

Droncit vet. &r ett anthelmintikum innehéllande prazikvantel, som tillhér gruppen isokinolin-
pyrazinderivat. Prazikvantel ar mycket svarl6sligt i vatten (0,4 mg/ml), 16sligt i alkohol och lattlsligt i
kloroform och dimetylsulfoxid.

Prazikvantel absorberas snabbt via parasitens yta och fordelas jamnt i parasiten. In vivo och in vitro
sker en snabb allvarlig skada av parasitens ytterhélje, vilket resulterar i sammandragning och
férlamning av parasiten. Bakgrunden till denna snabba reaktion &r speciellt forandringen i
Ca?*-permeabiliteten i parasitens membran utlst av prazikvantel varav foljer en stdrning i parasitens
metabolism.

Prazikvantel har vid normaldosering hdg antiparasitér aktivitet (>90 %) mot alla intestinala stadier av
bandmaskar, utom Diphyllobotrium, hos hund och katt. Vid 6kad dos (8 x normaldos) erhélles dven
effekt pa samtliga intestinala stadier av Diphyllobotrium.

4.3 Farmakokinetik

Maximal serumkoncentration efter terapeutisk dos 5 mg/kg kroppsvikt uppnas efter %-1 timme.
Halveringstiden i plasma ar ca 40 minuter hos hund och 70 % av den aktiva substansen &r bunden till
plasmaproteiner.

Prazikvantel fordelas i alla organ men ackumuleras ej i vavnader. Prazikvantel passerar éver till foster
endast i mycket ringa grad. Substansen metaboliseras snabbt genom konjugering med glukuron- och
svavelsyra. Tillférd dos utsondras till ca 80 % inom 24 timmar, huvudsakligen via urin (2/3) och
resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

5ar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blisterforpackning 2 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

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

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9389

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1979-01-26

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-07-05

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.



