A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dronspot 30 mg/7,5 mg racsepegtet6 oldat kistestii macskaknak A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 0,35 ml-es pipetta tartalmaz:
Hatéanyagok:

Prazikvantel: 30 mg
Emodepszid: 7,5 mg

Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320): 1,89 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtett oldat.
Tiszta, sargadbdl barnaba hajlo oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskék alabbi fonal-és galandférgek altal okozott kevert parazitas fertézéseinek kezelésére:

Fonalférgek (Nematoda)

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

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i idoszakaban az utodok
tejjel kbzvetitett fertdz0désének 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)

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatdéanyagokkal vagy barmel )
esetén.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy a szorzet atnedvesedése csdkkentheti a készitmény
hatékonysagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szdradasaig nem szabad flirdetni.

Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazasa utan.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Csak ¢p borfeliileten alkalmazhatd. Szdjon 4t vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

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

Beteg és legyengiilt allatokra vonatkozdan csak korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért a
készitmény ezeken az allatokon nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasa elott el kell olvasni a hasznalati utasitast.

A készitmény hasznalata kézben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

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

Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal é€s vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel teljesen ki kell 6bliteni.

Ha a bér vagy szem tiinetek huzamosabb ideig fennallnak, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.
Ugyelni kell ra, hogy a készitménnyel valé kezelést kovetd 24 raban a kezelt macska ne keriiljon
hosszas intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyiitt alvds).

A készitmény oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, mlanyagokat és kezelt
feltleteket. Csak az alkalmazas helyének megszaradasa utan keriilhet a macska érintkezésbe ilyen
feliiletekkel.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentend0 betegség, a
kezelésre és az azt kdvetd utankdvetésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatosagtol.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossiga)

Nyalzas és hanyas nagyon ritkan el6fordulhat. Enyhe és atmeneti idegrendszeri tiinetek, ugymint
ataxia (bizonytalan vagy botladozo jaras), remegés, nagyon ritkan eléfordulhatnak. Ezek a tiinetek
valosziniileg akkor jelentkeznek, ha a macska lenyalja a kezelés helyét kozvetleniil a kezelés utéan.
Nagyon ritkan a készitmény alkalmazasa utan, atmeneti szorhiany (szérhullas), pruritus (viszketés)
és/vagy gyulladas volt megfigyelheto az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jele; kezik) ¥
-nem gyakori (1000 kezelt allatbol 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-ngE;
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jele .
- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleért &z izolalt eseteket is).
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4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhaté. Lasd még a 4.9 szakaszt.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon &s ciklosporin) egyiittes adasa
interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok lehetséges klinikai kdvetkezményeit nem
vizsgaltak.
Ha a macskéja barmilyen gyogyszert kap, konzultaljon a kezeld allatorvossal miel6tt ezt a készitményt
alkalmazna. Hasonldan, jelezze a kezeld allatorvosnak, hogy On ezt a készitményt alkalmazza, ha az
allatorvos gydgyszert szeretne adni a macskajanak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolas és az alkalmazads modja

Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid / testtdmeg kg €s 12 mg prazikvantel / testtdmeg kg,
ami megfelel 0,14 ml Dronspot-nak testtémeg kg-onként.

Macska A hasznalando cseppento Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtomege (kg) | pipetta mérete (mg / ttkg) (mg / ttkg)
20,5-25 Dronspot kistestl 0,35 3-15 12 -60

macskaknak (1 cseppentd pipetta)

2,5 kg-nal nagyvobb testtomegili macskaknak a megfeleld Dronspot készitményt kell adni

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazés hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén - a vemhesség késoi iddszakaban az utodok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fertézédésének megakadalyozasara - a varhato ellés elott koriilbeliil 7 nappal
végzett kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Alkalmazas modja

Kizardlag kiilsdleges alkalmazasra, racseppentéssel.

A megfeleld méreti pipetta kivalasztasahoz a macska testtémegeét a kezelés elott pontosan meg kell
meérni.

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbél. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben,
kupakkal felfele, és csavarva hizza le a biztonsagi kupakot. A kupakot masik végével szurja at a
zarofoliat.

A tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szért gy, hogy a bor lathatva véljék. Erintse a pipetta
hegyét a borhoz és a pipetta hasanak tobbszori Gsszenyomasaval tiritse a tubus teljes tartalmat a borre.

A tarkotajékon alkalmazas minimalisra cs6kkenti a készitmény lenyalasanak veszélyét.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumo

lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tlinetek teljes mértékben reve
Nincs ismert antidotum.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: terapias antiparazitikum.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QP5S2AAS].

5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek 1j kémiai csoportjaba tartozo vegyiilet. Hatékony
a fonalférgek (orsdférgek €s a kampdsférgek) ellen. Ebben a készitményben az emodepszid felelés a
Toxocara cati, a Toxascaris leonina, és az Ancylostoma tubaeforme elleni hatékonysageért.

A vegylilet hatasat a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csaladhoz tartozd receptorok ingerlésével, ami a paraziték petyhiidt bénulésat és pusztulasat okozza.

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

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik, €s fo hatasaként a parazitak
membranjainak Ca-ion atereszto képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita koztakarojanak
sulyos kérosodasa, sszehuizodas, petyhiidt bénulas, az anyagcesere felborulasa, ami végiil a parazita
pusztulasahoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

0,14 ml / testtémeg kg minimalis terapias dozis helyi alkalmazasa utén macskékon az atlagos
legmagasabb plazmakoncentracio 32,2 + 23,9 pg emodepszid / 1 és 61,3 £ 44,1 pg prazikvantel / 1
volt. A maximalis koncentraciot az emodepszid 3,2 = 2,7 nappal, a prazikvantel 18,7 + 47 éraval az
alkalmazas utan éri el. Ezutan mindkét hatéanyag lassan iiriil a plazmabdl 9,2 +£3.9 napos felezési
id6vel az emodepszid. illetve 4,1 = 1,5 napos felezési idovel prazikvantel esetében.

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentraciok a
zsirszovetben jelentkeznek. A kiiiriilés foleg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid,
illetve hidroxilalt bomlastermék a o kiiiritett anyagok.

Kiilonbozd allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil metabolitjai. A kiiiriilés {6 utja
a vese.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol (E320)

1,2-Izopropilidén glicerol

Tejsav

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhadzia




6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtol védjiik.
25°C alatt tarolandd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér polipropilén pipettak kupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.
Kiszerelés:

0,35 ml cseppentd pipettanként

1, 2, vagy 20, egyadagos cseppent0 pipetta buborékcsomagolasban
Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szirmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmeényt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer Hungéria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Tel: +36 1 487 4100
e-mail: allatgyogyszer@bayer.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK
/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2019. majus 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO




