Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Droncit 50 mg Tablette fur Hunde und Katzen
Praziquantel

Qualitative und quantitative Zusammensetzungq:
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Praziquantel 50 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:

Tabletten
Weille, runde Tabletten mit Bruchrille

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund und Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Bandwurmmittel zur Anwendung bei Hunden und Katzen.

Gegen reife und unreife Darmstadien von Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia ovis, Taenia
pisiformis, Taenia hydatigena, Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.,
Hydatigena (Taenia) taeniaeformis.

Gegenanzeigen:

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Nach haufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse
von Anthelminthika kann sich eine Resistenz gegenuber der gesamten
Substanzklasse entwickeln.
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach Gebrauch Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Droncit 50 mg
Tabletten  sollte dem  Bundesamt fur  Verbraucherschutz  und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per e-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

Fur Tierarzte besteht die Mdoglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode:

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung:

5 mg Praziquantel pro kg Kérpergewicht (KGW), das entspricht 1 Tablette fur
10 kg KGW. Bei Bedarf ist die Tablette entsprechen zu zerkleinern.

Hieraus ergibt sich folgendes Dosierungschema:

Korpergewicht Droncit 50 mg
(Hund/Katze) Tabletten
<5,0 kg 1/2 Tablette
5,1 - 10,0 kg 1 Tablette
10,1 - 20,0 kg 2 Tabletten
20,1 - 30,0 kg 3 Tabletten
30,1 - 40,0 kg 4 Tabletten
40,1 - 50,0 kg 5 Tabletten etc.

Zum Eingeben.
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Die Eingabe der Tabletten erfolgt direkt oder eingehdllt in Fleisch bzw. Wurst
oder zerkleinert mit dem Futter. Diatetische MaRnahmen bzw. Futterentzug
sind nicht erforderlich.

Soweit nicht anders verordnet, genlgt die einmalige Gabe von Droncit 50 mg
Tabletten.

Hinweis:

Bei Echinokokkose sind hinsichtlich der Behandlung, der erforderlichen
Nachkontrollen und des Personenschutzes besondere Richtlinien zu
beachten. Hierzu sollten spezialisierte Tierarzte oder Institute fir Parasitologie
konsultiert werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmafRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Dosierungen bis zur 10fachen (50 mg/kg KGW) werden im Allgemeinen
symptomlos vertragen. Daruber hinausgehende Dosierungen konnen zu
Erbrechen fuhren.

Wartezeit(en):

Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum: Chinolon-Derivat als
Anthelminthikum

ATCvet-Code: QP52AA01

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Das Wirkungsspektrum von Praziquantel umfallt alle wichtigen Zestoden-
Spezies von Hund und Katze. Es beinhaltet im einzelnen alle bei Hund und
Katze vorkommenden Taenia-Arten, Multiceps multiceps, Joyeuxiella pasqua-
lei, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus und
Echinococcus multilocularis. Praziquantel wirkt gegen samtliche Darmstadien
dieser bei Hund und Katze vorkommenden Parasiten.

Praziquantel wird von den Parasiten sehr schnell Gber ihre Oberflache
resorbiert und im Parasiten gleichmaRig verteilt. In vitro und in vivo kommt es
sehr schnell zu starken Schadigungen des Parasiteninteguments und
nachfolgender Kontraktion und Paralyse der Parasiten. Grundlage des
schnellen Wirkungseintrittes ist insbesondere die von Praziquantel ausgeldste
Permeabilitatsanderung der Parasitenmembranen fir Ca++, was zu einer
Dysregulation des Parasitenstoffwechsels und zu dessen Tod fluhrt.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Praziquantel wird nach oraler Gabe sehr schnell und nahezu vollstandig aus
Magen und Dunndarm resorbiert. Maximale Serumspiegel werden bereits
nach 0.3 — 2 Stunden erreicht. Praziquantel wird in der Leber schnell
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metabolisiert und in Form seiner Metaboliten innerhalb von 48 Stunden zu 40
— 71% im Urin und via Galle zu 13 — 30% mit den Fazes und damit vollstandig
ausgeschieden.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Lactose-Monohydrat
Povidon

Magnesiumstearat
Natriumdodecylsulfat
Maisstarke

Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:

des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
5 Jahre.

Besondere Lagerungshinweise:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

Faltschachtel mit 2 bzw. 20 Tabletten in Aluminium/Polyethylen - Verbundfolie
eingesiegelt.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.
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Zulassungsinhaber:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

Zulassungsnummer:
Zul.-Nr.: 6294355.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Erstzulassung: 11.06.1996
Letzte Verlangerung: 29.08.2002

Stand der Information:
August 2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig



