A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dronspot 30 mg/7,5 mg racsepegtetd oldat kistestil macskéknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 0,35 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Prazikvantel: 30 mg

Emodepszid: 7,5 mg

Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320): 1,89 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Récsepegtet6 oldat.
Tiszta, sdrgabol barndba hajld oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Macska.

4.2 Terapias java]latokrcél:illat fajonként
Macskik alabbi fonal-és galandférgek altal okozott kevert parazitis fertdzéseinek kezelésére:

Fonalférgek (Nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, 1.4 és 1.3 larvastiddiumok)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskék kezelésére a vemhesség kés6i id0szakéban az utédok tejjel
kézvetitett fertdz6désének megakadalyozasara,

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4 larvastadium)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és 1.4 larvastadium)

Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocuiaris (kifejlett féreg)

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kisebb testtémegii macskakolykdkon.
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A kezelés utdn végzett samponos fiirdetés vagy a szOrzet Atnedvesedése csdkkentheti a készitmény
hatékonysédgat. A kezelt allatot ezért a ricseppentett oldat széraddsaig nem szabad fiirdetni.

Béarmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozd
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges.o
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A készitmény bor- és szemirritaciot okozhat.

Elévigyazatosan kell eljami, hogy a pipetta tartalma ne érintkezzen a bdrrel, ne keriiljon a szembe és ne
jusson a szajha, ezért el kell keriilni azt, hogy a kézro! a szajba vagy a szembe jusson.

El kell keriilni az érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt teriilet szaradasaig a kezelt allatot
gyermekektol] tavol kell tartani.

A borre vagy szembe keriilt szennyezodést, vagy ha a készitmény véletleniil a borrel érintkezik, az érintett
teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Az érintett szemet alaposan ki kell Sbliteni tiszta, friss vizzel.

A prazikvantelre ismert tulérzékenységben szenved6 személyek keriiljek a készitménnyel valé érintkezést.
Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fenndll, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

Ugyelni kell ra, hogy a készitménnyel vald kezelést kivetd 24 érdban a kezelt macska ne keriiljon hosszas
intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyiitt alvas).

A készitmény hasznélata kdzben ételt, italt fogyasztani €s dohdnyozni tilos.

Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosmni.

A készitmény olddszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, milanyagokat és kezelt feliileteket.
Csak az alkalmazas helyének megszdraddsa utan keriithet a macska érintkezésbe ilyen feliiletekkel.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentend® betegség, a
kezelésre és az azt kdveté utankdvetésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld irdnyelveket kell
beszerezni az illetékes hatosagtol.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisiga és silyossiaga)

Nyélzas és hanyas nagyon ritkdn el6fordulhat. Enyhe és dtmeneti idegrendszeri tiinetek, dgymint ataxia
(bizonytalan vagy botladozé jaras), remegés, nagyon ritkdn el6fordulhatnak. Ezek a tiinetek valdsziniileg
akkor jelentkeznek, ha a macska lenyalja a kezelés helyét kdzvetlenil a kezelés utn.

Nagyon ritkdn a készitmény alkalmazdsa utan, dtmeneti szérhidny (szérhullds), pruritus (viszketés) és/vagy
gyuliadas volt megfigyelhet6 az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisigat az alabbi utmutatis szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbol t8bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka {10000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).3.

4.7 Vembhesség, laktdcié vagy tojasrakas idején térténé alkalmazas
Vemhesség €s laktacié ideje alatt alkalmazhatd. Lasd még a 4.9 szakaszt.

4.8 Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakeidk

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mds P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl: ivermektin s
mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egyiittes adasa interakcidkat
eredményezhet. Az ilyen interakcidk lehetséges klinikai kdvetkezményeit nem vizsgaltak.

Ha a macskaja barmilyen gydgyszert kap, konzultaljon a kezeld dllatorvossal miel6tt ezt a készitményt
alkalmazna. Hasonléan, jelezze a kezeld allatorvosnak, hogy On ezt a készitményt alkalmazza, ha az
allatorvos gyogyszert szeretne adni a macskajanak.

4.9 Adagolds és alkalmazasi méd
Adagolds és az alkalmazds modja

Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid o mg prazikvantel / testtdmeg kg, ami

megfelel 0,14 ml Dronspot-nak testtomeg kg-o



Macska | A hasznalandd cseppenté Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtomege (kg) | pipetta mérete (mg / ttkg) (mg / ttkg) |
=0,5-2,5 Dronspot kistestti 0,35 3-15 12-60
macskdknak ' (1 cseppentd pipetta) -
2,5 kg-nal nagyobb testtomegii macskaknak a megfeleld Dronspot készitményt kell adni

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Vembhes anyamacskak kezelése esetén - a vemhesség késoi iddszakaban az utddok tejjel kdzvetitett Toxocara
cati (L3 larva) fertéz6désének megakadalyozasara - a.varhato ellés el6tt koriilbeliil 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Alkalmazds médja ,
Kizardlag kiilséleges alkalmazasra, ricseppentéssel.
A megfelelé méretii pipetta kivalasztasahoz a macska testtdmegét a kezelés eldtt pontosan meg kell mérni.

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, kupakkal
felfelé, és csavarva hiizza le a biztonsagi kupakot. A kupakot masik végével szirja 4t a zarofoliat.

A tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szért Ggy, hogy a bor lathatova valjék. Erintse a pipetta hegyét a
bérhoz és a pipetta hasanak tébbszori dsszenyomasaval liritse a tubus teljes tartalmat a borre. A tarkétajékon
alkalmazas minimalisra cskkenti a készitmény lenyaldsanak veszélyét.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

Nyélzas, hanyas és idegrendszeri tiinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor a készitmény az
ajanlott ddzis tizszereséig emelkedd adagjat feln6tt macskakon €s az ajanlott dozis Stszordséig emelkedd
adagjat macskakdlykskon alkalmaztak. Ezek a tiinetek valdszinlileg a csepegtetés helyének lenyalasa miatt
jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozisi ido
Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterédpias csoport: anthelmintikumok, kinolon-szarmazékok és rokon vegyiiletek
Allatgyégyaszati ATC kod: QP52AAS].

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek 11j kémiai csoportjdba tartozd vegyiilet. Hatékony a
fonalférgek (orsoférgek és a kampdstérgek) ellen. Ebben a készitményben az emodepszid felelés a Toxocara
cati, a Toxascaris leonina, és az Ancylostoma tubaeforme elleni hatékonységért.

A vegyiilet hatasat a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-csaladhoz
tartozo receptorok ingerlésével, ami a parazitak petyhiidt bénulasét és pusztuldsat okozza.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazek, amely hatékony a galandférgek ellen, igymint:
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis és Taenia taeniaeformis.

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik, és fo hatasaként a parazitik membrénjainak
Ca-ion ateresztd képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita koztakardjanak silyos kdrosodasa,
Gsszehuzddas, petyhiidt bénulés, az anyagesere felborulasa, ami végiil a parazita pusztulésahoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
0,14 ml / testtémeg kg minimalis terdpias L
plazmakoncentréacié 32,2 + 23,9 ug emodepszi ﬁ 1,3 = ) pg prazikvantel / 1 volt. A maximalis
koncentraciot az emodepszid 3,2 £ 2,7 nal %{l, a phazik :
Ezutan mindkét hatéanyag lassan {iriil a p g?lébé 3,9 \g‘é os felezési idbvel az emodepszid, illetve 4,1
=+ 1,5 napos felezési idével prazikvantel eseteben.
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Patkdnyoknak szdjon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentracidk a
zsirszdvetben jelentkeznek. A kiiiriilés féileg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid, illetve

hidroxilalt bomlastermék a fo kiiiritett anyagok.
Kiilonbdzo allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattédk, hogy a prazikvantel a majban gyorsan lebomlik. A f&
bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil metabolitjai. A kifiriilés {6 atja a vese.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol (E320)
1,2-1zopropilidén glicerol

Tejsav

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogydszati készitmény fethasznalhatd: 3 évig.

0.4 Kiilonleges tarolisi eldirasok
Az eredeti csomagolasban tarolando, hogy a nedvességtdl védjiik.
25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér polipropilén pipettdk kupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.
Kiszerelés: '

0,35 ml cseppentd pipettanként

1, 2, vagy 20, egyadagos cseppenté pipetta buborékcsomagolasban
Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisibél szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kitlonleges utasitasok

Az allatgybgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid artalmas lehet a vizi
élolényekre.

A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi kévetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALY ENGEDELY SZAMA(T)
4067/1/19 NEBIH ATI (1 db 0,35 ml-es pipetta)

4067/2/19 NEBIH ATI (2 db 0,35 ml-es pipetta)

4067/3/19 NEBIH ATI (20 db 0,35 ml-es pipetta)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /MEGUJITASANAK

DATUMA
A forgalomba hozatali engedély ¢lsé kiaddsdnak datuma: 2019. majus 16.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2022, julius 14,

10. A SZOVEG FELULVIZSGA/
2023. méarcius 1.

A FORGALMAZASRA, KIADASR HASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



