Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
Prazpronto 60 mg solucion spot-on para gatos grandes

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prazpronto 60 mg solucion spot-on para gatos grandes.

Prazicuantel.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada pipeta de 1,5 ml contiene:

Sustancia activa:
Prazicuantel 60 mg.

Excipiente(s):
Butilhidroxitolueno (E 321) 1,5 mg.

Solucién para uncién dorsal puntual.
Solucion transparente incolora a &mbar palido.

4.  INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento de infestaciones por tenias en gatos que pesen entre 5y 7,5 kg: Dipylidium
caninum (inmaduro y adulto), Taenia spp. (inmaduro y adulto) y Echinococcus multilocularis.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en gatos con peso inferior a 5 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, se puede observar una reaccion local transitoria, como, por ejemplo,
caspa o exudacion leve en el punto de aplicacion después del tratamiento.
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El medicamento veterinario tiene un sabor amargo y ocasionalmente puede producirse saliva-
cion si el gato lame el punto de aplicacién inmediatamente después del tratamiento. Esto no es
un signo de intoxicacion y desaparece después de poco tiempo sin tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento).

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1000 animales tratados).

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10000 animales trata-
dos).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via de administracién y dosificacion:
Uncion dorsal puntual solo para uso externo. Los animales deben ser pesados con precision
antes del tratamiento.

Dosificacion y esquema de tratamiento

La dosis minima es de 8 mg/kg de peso corporal, lo que equivale a 1 pipeta de 1,5 ml para un
gato grande (> 5 — 7,5 kg) que corresponde a un intervalo de dosificacién de 8-12 mg/kg de
peso corporal.

La necesidad y la frecuencia de un nuevo tratamiento deben ser determinadas por el veterina-
rio.

Modo de administracion

Retirar una pipeta del envase. Sostener la pipeta en posicion vertical. Golpear suavemente la
parte estrecha para asegurarse de que el contenido esta dentro del cuerpo principal de la pipe-
ta. Retirar la punta de la pipeta para permitir la salida del contenido.

Separar el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel sea visible.

Colocar la punta de la pipeta sobre la piel y apretar firmemente varias veces para vaciar el con-

tenido directamente sobre la piel. La aplicacion en la base del craneo minimizara la posibilidad
de que el gato lama el medicamento veterinario.
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https://www.aemps.gob.es/

Para minimizar la posibilidad de derrames durante de la aplicacién, se recomienda que la apli-
cacion se realice lentamente para permitir la absorcion. En gatos mas grandes (> 5 kg) el con-
tenido de la pipeta debe ser aplicado en dos puntos en la base del craneo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

La aplicacién del medicamento veterinario como se indica minimiza la posibilidad de que el
animal lama la solucion.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar la pipeta en el embalaje exterior con objeto de protegerla de la luz y la humedad.
Conservar lejos de alimentos, bebidas y piensos para animales.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

No sacar la pipeta del sobre hasta el momento de su uso.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

No permitir que los animales tratados recientemente se acicalen entre si.

Al aplicar el medicamento veterinario, se debe prestar especial atencion para garantizar que,
en razas de pelo largo, se aplique directamente sobre la piel y no sobre el pelo, ya que esto
podria conducir a una menor biodisponibilidad de la sustancia activa y, por lo tanto, a una acti-
vidad reducida.

El lavado con champu y la inmersion de los animales en agua directamente después del trata-
miento pueden reducir la eficacia del medicamento veterinario. Por lo tanto, no se debe bafar a
los animales tratados hasta que la solucion se haya secado.
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Se recomienda tratar simultdneamente a todos los animales que viven en la misma casa.

Cuando se haya confirmado la infestacion con el cestodo Dipylidium caninum, debe consultarse
con un veterinario el tratamiento concomitante contra los hospedadores intermedios, como las
pulgas y los piojos, para prevenir la reinfestacion.

La resistencia de los parasitos a cualquier clase particular de antihelmintico puede desarrollar-
se tras el uso frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase. Debe tenerse en cuenta la
informacién epidemioldgica local sobre la susceptibilidad de los helmintos diana al usar este
medicamento veterinario.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Se debe tener cuidado para evitar que el contenido de la pipeta entre en contacto con los ojos
o la boca del animal receptor.

Solo para uso externo.

Aplicar solo sobre la superficie de la piel y sobre la piel intacta.

Es importante aplicar el medicamento veterinario en un area de la piel donde el gato no pueda
lamerlo: en el cuello o entre las escapulas.

Evitar que los gatos tratados u otros animales del hogar laman el punto de aplicacién mientras
esté humedo.

Para gatos severamente debilitados o muy infestados, utilicese Unicamente de acuerdo con
una evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

El medicamento veterinario puede ser irritante para la piel y los ojos.

Se debe tener cuidado para evitar que el contenido de la pipeta entre en contacto con la piel,
los ojos y la boca, incluido el contacto mano-boca y el contacto mano-ojo.

Si ocurre un contacto accidental con la piel o los ojos, lavar inmediatamente la zona contami-
nada de la piel con agua y jabén. Enjuagar los ojos afectados a fondo con agua limpia y fresca.
Las personas con hipersensibilidad conocida a prazicuantel deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de contacto con la piel o los ojos, consulte con un médico si persiste la irritacion y
muéstrele el prospecto.

No comer, beber ni fumar durante la aplicacion.

En caso de ingestidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Los estudios de laboratorio con el excipiente N-metil-2-pirrolidona en conejos y ratas han de-
mostrado efectos teratogénicos, toxicos para el feto, toxicos para la madre y sobre la reproduc-
cion. Evite el contacto directo con el medicamento veterinario y el punto de aplicacion.

No acariciar ni cepillar a los animales hasta que el punto de aplicacion esté seco (al menos una
hora después de la aplicacion).

Lavarse bien las manos después de usar.

Mantener el medicamento veterinario en el embalaje exterior hasta su uso.

Conservar lejos de alimentos, bebidas y piensos para animales.

Otras precauciones:

El equinococo representa un riesgo para los humanos. Dado que la equinococosis es una enfer-
medad de declaracion obligatoria a la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), las directri-
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ces especificas sobre el tratamiento y el seguimiento y sobre la proteccion de las personas deben

obtenerse de la autoridad competente correspondiente.
Mantener a las mascotas recientemente tratadas lejos de superficies pulidas o barnizadas de
plastico o cuero.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio con prazicuantel efectuados en ratas y conejos no han demostrado
efectos teratogénicos, toxicos para el feto o tdxicos para la madre. La seguridad del prazicuan-
tel se estableci6 en gatas gestantes y en lactacion. Sin embargo, los estudios de laboratorio
con el excipiente N-metil-2-pirrolidona en conejos y ratas han demostrado efectos teratogéni-
cos, téxicos para el feto, téxicos para la madre y sobre la reproduccion, por lo que no se reco-
mienda el uso del medicamento veterinario durante la gestacion.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar simultaneamente con otros medicamentos que contengan prazicuantel.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
La sobredosificacion puede provocar reacciones leves en la piel que desaparecen sin trata-
miento en unos pocos dias.

Incompatibilidades:
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja que contiene 1, 2, 3, 4 0 6 pipetas en sobres de papel de aluminio individuales.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.
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