A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dehispot 60 mg/15 mg racsepegtetd oldat kdzepes testli macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mililiterenként 85,8 mg prazikvantelt és 21,4 mg emodepszidet tartalmaz.

Egy 0,70 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Prazikvantel 60 mg
Emodepszid 15 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butil-hidroxi-anizol (E320)

3,78 mg

Izopropilidén-glicerol

Tejsav

Tiszta oldat, amely szintelenbdl sarga vagy barna szinbe hajlik.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Macska (> 2,5 — 5 kg).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kombinacidban 1évo egyes hatdoanyagok altal megcélzott fonal- és galandférgekkel keverten

fertdzott, illetve ezen fertdzések veszélyének kitett macskak részére. Az allatgyogyaszati
készitmény kizarolag a galandférgek és a fonalférgek elleni egyidejli kezelésre javallott.

Fonalférgek (Nematoda):

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3 larvastadiumok)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i idészakaban az

utddok tejjel kozvetitett fertdzédésének megakadalyozasara
Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4 larvastadium)
Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4 larvastadium)

Galandférgek (Cestoda):

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)

Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)




Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)
3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 2,5 kg-nal kisebb testtomegii macskakdlykokon vagy macskakon.
Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az antiparazitikumok sziikségtelen vagy az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa novelheti
a rezisztencia szelekcios nyomasat és csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény
hasznalataval kapcsolatos dontésnek a parazitafaj és parazita terheltség, illetve a jarvanyiigyi adatok
alapjan megallapitott kockazaton kell alapulnia minden egyednél.

Sziik spektrumt készitményt kell hasznélni, amikor nem 4ll fenn a ko-infekcid kockazata.
Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartdsban €16 mas allatok a
fonalférgekkel ¢s/vagy galandférgekkel valo ujrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség
szerint megfeleld készitménnyel kell kezelni.

Ha a Dipylidium caninum fonalféreggel valo fert6zést megerdsitették, az ujrafert6z6dés megel6zése
érdekében a koztigazdak, példaul bolhak és tetvek, elleni egyidejii kezelést meg kell beszélni az
allatorvossal.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozo
anthelmintikummal végzett gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni a célparazitdk érzékenységére vonatkozo helyi
informaciokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

A rezisztencia gyanuja esetén javasolt a tovabbi vizsgalat elvégzése megfeleld diagnosztikai
modszerrel.

A megerdsitett rezisztenciat jelenteni kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy az
illetékes hatosagoknak.

A kezelés utan végzett samponos flirdetés vagy a szérzet atnedvesedése csokkentheti az
allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig
nem szabad fiirdetni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Csak ¢ép borfeliileten alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

Meg kell akadalyozni, hogy a kezelt macska kdzvetleniil kezelés utan, vagy a haztartasban tartott
masik macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Beteg ¢és legyengiilt allatokra vonatkozoan csak korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért az
allatgydgyaszati készitmény ezeken az allatokon csak terapias kockazat/eldny elemzés alapjan
hasznalhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor-, és szem irritalo hatasu lehet.

Ha a készitmény véletleniil a borrel érintkezik, az érintett teriiletet szappannal €s vizzel azonnal le
kell mosni.

Ha véletlentil az allatgyogyészati készitmény a szembe kertil, b6 vizzel teljesen ki kell dbliteni.

Ha a bdr vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletlentil
lenyelték haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.
Keriilje a kdzvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves.

Ugyelni kell r4, hogy az 4llatgyogyaszati készitménnyel vald kezelést kovetd 24 oraban a kezelt
macska ne keriiljon hosszas, intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyiittalvas).
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Az allatgyogyaszati termék hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

Eovéb ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet egyes anyagokat, igy bort, szovetet,
mianyagokat és megmunkalt feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezni engedjiik az allatot.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (WOAH) felé jelentendd betegség, a kezelésre és az azt koveté megfigyelésre,
valamint az érintettek védelmére megfeleld irdnyelveket kell beszerezni az illetékes hatosagtol.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Alkalmazas helyén szérhiany!, alkalmazas helyén
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Viszketés', alkalmazas helyén gyulladas*

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Nyalzas?, hanyas?, hasmenés?, étvagytalansag
eseteket is): Neurolégiai tiinetek (enyhe és dtmeneti)? 3
Viselkedési valtozasok?

! Atmeneti.

2 Ezek a tiinetek valosziniileg akkor jelentkeznek, ha a macska megnyalja a kezelés helyét
kozvetleniil a kezelés utan

8 Ugymint ataxia vagy remegés

4 Ugymint hiperaktivitas, szorongas és vokalizacio.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Vemhesség ¢s laktacid ideje alatt alkalmazhato.
3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas parazitaellenes makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
egylittes addsa a farmakokinetikai gyogyszerinterakcidkat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kovetkezményeit nem vizsgéltdk. Ha a macskaja barmilyen gyogyszert kap,
konzultaljon a kezel6 allatorvossal miel6tt ezt az allatgyogyaszati készitményt alkalmazna.
Hasonloan, jelezze a kezeld allatorvosnak, hogy On ezt az allatgyégyaszati készitményt alkalmazza,
ha az allatorvos gyogyszert szeretne adni a macskajanak.




3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Récsepegtetéses alkalmazasra.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az
aluldozirozas az alkalmazas hatastalansagat eredményezheti, és eldsegitheti a rezisztencia

kialakulasat.

Adagolas és a kezelési terv

Az ajanlott legkisebb dozisok 12 mg prazikvantel/testtomeg kg és 3 mg emodepszid/testtomeg kg,
ami megfelel 0,14 ml allatgyogyaszati készitménynek testtomeg kg-onként.

Macska Az alkalmazando pipetta Prazikvantel Emodepszid
testtomege (kg) mérete/térfogata (ml) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
>25-5 0,70 12-24 3-6

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.
Vembhes anyamacskak kezelése esetén - a vemhesség késdi iddszakaban az utddok tejjel kdzvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara - a varhato ellés el6tt 7 nappal végzett

kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Az alkalmazas mddja

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

1. Vegyen ki egy cseppent6 pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat fiiggdleges
helyzetben, és csavarva hlizza le a kupakot.

2. A kupakot forditsa meg, majd tegye ra a cseppentd pipetta végére. Nyomja ra €s csavarva nyissa
ki, hogy felszakitsa a lezarast, azutan tavolitsa el a kupakot a pipettarol.

3. A tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szért Gigy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz €s a pipetta tobbszori sszenyomasaval iiritse a tubus teljes tartalmat a
borre. Keriilje, hogy az allatgydgyaszati készitmény az ujjaival érintkezzen!

DD

A koponya alapjanal alkalmazva minimalisra csokken az allatgyogydszati készitmény lenyalasanak
veszélye.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nyalzés, hanyas és idegrendszeri tiinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor az
allatgydgyaszati készitmény az ajanlott dozis tizszeres€ig emelkedd adagjat felnétt macskakon és az
ajanlott dozis 0tszordséig emelkedd adagot macskakolykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy
ezek a tiinetek a csepegtetés helyének lenyaldsa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben
reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP52AA51

4.2 Farmakodinamia

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

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik, €s f6 hatasaként a parazitak
membranjainak Ca-ion ateresztd képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita kiiltakarojanak
sulyos karosodasa, 6sszehuzodas, petyhiidt bénulds, az anyagcsere felborulasa, ami végiil a parazita
pusztulasahoz vezet.

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek 0j kémiai csoportjaba tartozo vegyiilet.
Hatékony a fonalférgek (orsoférgek és a kamposférgek) ellen. Ebben az allatgyogyaszati
készitményben az emodepszid felelés a Toxocara cati, a Toxascaris leonina és az Ancylostoma
tubaeforme elleni hatékonysagért.

A vegyiilet hatasat a neuro-muszkularis szinapszisban, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csaladhoz tartozo receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitadk petyhiidt bénulasat €s pusztulasat
okozza.

4.3 Farmakokinetika

0,14 ml/testtomeg kg minimalis terapids dozis helyi alkalmazasa utan macskakon az atlagos
legmagasabb plazmakoncentracio 32,2 + 23,9 ug emodepszid/l és 61,3 + 44,1 pg prazikvantel/l
volt. A maximalis koncentraciot az emodepszid 3,2 + 2,7 nappal, a prazikvantel 18,7 + 47 oraval az
alkalmazas utan éri el. Ezutan mindkét hatdanyag lassan {iriil a plazmabol 9,2 £3,9 napos felezési
iddvel az emodepszid, illetve 4,1 + 1,5 napos felezési id6vel prazikvantel esetében.

Kiilonb6zo allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A {6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kitiriilés
6 utja a vesén keresztiil torténik.

A kitiriilés f6leg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid, illetve hidroxilalt
bomléstermeék a {0 kiiiritett anyagok.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.



5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Az eredeti csomagolasban tartando6 a fénytdl és a nedvességtol valdo megodvas érdekében.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Fehér polipropilén egyadagos pipetta, nagy stirtiségii polietilén kiszuro tiiskével ellatott
zardkupakkal, aluminium laminalt tasakban.

Kiszerelések:
0,70 ml pipettanként. 1, 2, 3 vagy 6 pipetta kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4517/1/2025 NEBIH ATI (1 pipetta)

4517/2/2025 NEBIH ATI (2 pipetta)

4517/3/2025 NEBIH ATI (3 pipetta)

4517/4/2025 NEBIH ATI (6 pipetta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma:

2025. augusztus 25.

9. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. szeptember 5.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéciod érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

