I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dehispot, 96 mg/24 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra 85,8 mg prazikvantelio ir 21,4 mg emodepsido.

Kiekvienoje pipet¢je (1,12 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
prazikvantelio 96 mg,
emodepsido 24 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksianizolas (E320) 6,05 mg

Izopropilideno glicerolis

Pieno rigstis

Skaidrus nuo bespalvés iki geltonos arba rudos spalvos tirpalas

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés (> 5-8 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms, uzsikrétusioms arba turin¢ioms rizikg uzsikrésti misriomis parazitinémis infekcijomis, kurias
sukelia apvaliosios kirmélés ir kaspinuociai, kuriuos veikia kiekviena i§ sudétiniy veikliyjy medziagy.
Sj veterinarinj vaista naudoti galima tik tada, jei tuo pa¢iu metu reikia gydyti nuo apvaliyjy kirméliy ir
kaspinuociy.

Apvaliyju kirméliy (nematody):

Toxocara cati (subrendusiy suaugusiy, nesubrendusiy suaugusiy, L4 ir L3 lervy),

Toxocara cati (L3 lervy) — vaikingoms pateléms gydyti vélyvuoju vaikingumo periodu, norint
apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo per piena,

Toxascaris leonina (subrendusiy suaugusiy, nesubrendusiy suaugusiy ir L4 lervy),
Ancylostoma tubaeforme (subrendusiy suaugusiy, nesubrendusiy suaugusiy ir L4 lervy).

Kaspinuoc¢iy (cestody):

Dipylidium caninum (subrendusiy suaugusiy ir nesubrendusiy suaugusiy),
Taenia taeniaeformis (suaugusiy),

Echinococcus multilocularis (suaugusiy).

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaciukams ar katéms, sverian¢ioms maziau kaip 5 kg.



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimas arba naudojimas, nukrypstant nuo
veterinarinio vaisto aprase pateikty nurodymuy, gali padidinti atsparumo iSsivystymo rizikg ir sumazinti
veiksminguma. Sprendimas naudoti §j vaistg turi biti priimtas remiantis parazito rasies ir uzsikrétimo
sunkumo patvirtinimu ar rizikos jvertinimu pagal epidemiologines savybes, kiekvienam gyviinui
atskirai.

Jei néra koinfekcijos rizikos, reikéty naudoti siauro spektro veterinarinj vaistg.

Reikia atsizvelgti ] tai, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali biiti pakartotinés nematody ir (arba)
cestody infekcijos Saltinis, todél prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Patvirtinus cestody Dipylidium caninum infekcija, kartu su veterinarijos gydytoju reikia aptarti
gydyma nuo tarpiniy Seimininky, tokiy kaip blusos ir utélés, siekiant i§vengti pakartotinés infekcijos.
Daznas pakartotinis tos pacios klasés antihelmintiky naudojimas padidina parazity atsparuma tai
antihelmintiky klasei.

Buvo pranesta apie Suny Dipylidium caninum atsparuma prazikvanteliui.

Naudojant $j veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti j vietine informacijg apie tiksliniy parazity jautruma,
jei tokia informacija yra.

Rekomenduojama toliau tirti jtariamo atsparumo atvejus naudojant tinkama diagnostikos metoda.
Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.
Sampiino naudojimas gyviinui ar jo maudymas tuoj po gydymo gali sumazinti veterinarinio vaisto
veiksminguma. Todél gydyty gyviiny maudyti negalima kol tirpalas nenudzitivo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Naudoti galima tik ant odos pavirSiaus ir tik ant nepazeistos odos. Negalima naudoti per burng ar
parenteriniu badu.

Reikia uztikrinti, kad gydyta katé ar kitos namuose gyvenancios katés nelaizyty uzlasSinimo vietos kol
ji drégna.

Neéra pakankamai duomeny apie vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyviinams, todé¢l veterinarinj
vaistg Siems gyvinams galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis.

Atsitiktinai uzsipylus ant odos, skubiai reikia plauti vandeniu su muilu.

Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruopsciai ir gausiai plauti vandeniu.
Jeigu odos ar akiy sudirginimo simptomai iSlieka arba jei veterinarinio vaisto atsitiktinai nuryjama,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir jam parodyti pakuotés lapelj arba etikete.

Reikia vengti liesti uzlasinimo vieta, kol ji drégna. Negalima leisti vaikams ilgai liesti (pvz., miegoti
kartu) gydyty kaciy pirmgsias 24 valandas po gydymo veterinariniu vaistu.

Naudojant vaista, draudziama riikyti, valgyti ar gerti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Sio veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti tam tikras medZiagas, jskaitant oda, audinius, plastikinius
ir apdailos pavirsius. Prie$ galimg kontaktg su tokiomis medziagomis vaisto uzlaSinimo vieta turi
nudziiiti.



Echinokokozé yra pavojinga zmonéms. Echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulio
gyviny sveikatos organizacijai (angl. World Organisation for Animal Health, WOIE), todél biitina
vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais specialiaisiais gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei
asmeny saugumo nurodymais.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Katés

Labai reta Laikinas nuplikimas uZlaSinimo vietoje', niezéjimas

(<1 gyviinas i 10 000 gydyty uzlaSinimo vietoje!, uzdegimas uzlasinimo vietoje!
gyviiny, jskaitant atskirus Seilétekis?, vémimas?®, viduriavimas?, anoreksija
pranesimus) Neurologiniai sutrikimai (lengvi ir laikini)*3

Elgsenos sutrikimai*

Laikini.

’Manoma, kad toks poveikis pasireiskia, kai katé palaizo vieta, ant kurios buvo neseniai uZlasintas
vaistas.

3Tokie kaip ataksija ir drebulys.

*Tokie kaip hiperaktyvumas, nerimas ir vokalizacija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Emodepsidas yra P-glikoproteino substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteino
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti farmakokinetiné vaisty sgveika. Galimos
klinikinés tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos. Jei katé gydoma kokiais nors vaistais, pries
naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju. Veterinarijos gydytojas taip
pat turi biiti informuotas apie Sio veterinarinio vaisto naudojima, jei katei skiriami kiti vaistai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Uzlasinti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Per maza dozé
gali biiti neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Dozés ir gydymo rezimas

Rekomenduojamos maziausios dozés yra 12 mg prazikvantelio/kg ktino svorio ir 3 mg emodepsido/kg
kiino svorio, tai atitinka 0,14 ml veterinarinio vaisto/kg kiino svorio.



Katés kiino Pipetés, kurig reikia Prazikvantelis (mg/kg Emodepsidas (mg/kg
svoris (kg) naudoti, dydis/ tiiris (ml) | kiino svorio) kiino svorio)
> 5-8 1,12 12-19,2 34,8
Daugiau nei 8 | Norint gauti reikiamg dozg, naudoti tinkamg skirtingiems svorio intervalams
skirty pipeciy derinj.

Veiksmingam gydymui nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuociy pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.
Veiksmingam vaikingy pateliy gydymui, norint apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo Toxocara cati
(L3 lervomis) per piena, reikia skirti vienkarting vaisto dozg¢ pries mazdaug septynias dienas iki

numatomo atsivedimo.

Naudojimo metodas

Tik iSoriniam naudojimui.

1. IS pakuotés i§imti vieng pipete. Pipete laikyti vertikalioje padétyje, pasukti ir nuimti dangtel;.

2. Dangtelj apversti ir kitu galu vél uzdéti ant pipetés. Dangtelj paspausti ir pasukti, kad biity pradurta
sandarinimo plévelé, tada jj nuimti nuo pipetés.

3. Praskirti katés plaukus keteros srityje prie kaukolés pagrindo, kad matytysi oda. Pipetés galiuka
priglausti prie odos ir pipete paspausti kelis kartus, kad visas jos turinys biity iSspaustas tiesiai ant
odos vienoje vietoje. Biitina vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su pirstais.

D)

Uzlasinimas ties kaukolés pagrindu sumazina galimybe gyviinui nusilaizyti veterinarinj vaista.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Naudojus iki 10 karty didesng nei rekomenduojama doze¢ suaugusioms katéms ir iki 5 karty didesne
nei rekomenduojama doze kaciukams, kartais buvo pastebétas seilétekis, vémimas ir neurologiniai
pozymiai (drebulys). Manoma, kad tokie simptomai pasireiské dél to, kad katés laizé uzlasinimo vieta.
Sie simptomai visigkai isnyko.

Specifinio priesnuodzio néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP52AAS51
4.2. Farmakodinamika

Prazikvantelis yra pirazinoizokvinolino darinys, efektyviai veikiantis kaspinuocius, tokius kaip
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis ir Taenia taeniaeformis.

Prazikvantelis greitai absorbuojamas per parazito pavirSiy ir pirmiausiai pakeicia parazito membrany
pralaiduma kalcio jonams (Ca++). Tai labai pazeidzia parazito dangg ir susitraukimus, sukelia
paralyziy, sutrikdo medZziagy apykaitg ir galiausiai sukelia parazito zutj.

Emodepsidas yra pusiau sintetinis naujos cheminés depsipeptidy grupés darinys. Jis efektyviai veikia
apvaligsias kirméles (askarides ir ankilostomas). Sio veterinarinio vaisto sudétyje esantis emodepsidas
efektyviai veikia Toxocara cati, Toxascaris leonina ir Ancylostoma tubaeforme.

Jis stimuliuoja nervo ir raumens jungties vietoje esancius presinapsinius receptorius, priklausan¢ius
sekretino receptoriy Seimai, tod¢l parazitai paralyziuojami ir Ziista.

4.3. Farmakokinetika

Nustatyta, kad katéms vietiskai panaudojus maziausig $io veterinarinio vaisto gydomaja dozg

(0,14 ml/kg kiino svorio), vidutiné didziausia emodepsido koncentracija kraujo serume yra

32,2+23,9 pg/l, o prazikvantelio — 61,3+44,1 ng/l. DidZiausia prazikvantelio koncentracija panaudojus
vaistg susidaré po 18,7+47 valandos, o emodepsido koncentracija — po 3,242,7 dienos. Abi veikliosios
medziagos létai eliminuojamos i$ kraujo serumo, prazikvantelio pusinés eliminacijos laikas yra
4,1£1,5 dienos, emodepsido — 9,2+3,9 dienos.

Tiriant jvairiy rusiy gyviinus nustatyta, kad prazikvantelis greitai metabolizuojamas kepenyse.
Pagrindiniai prazikvantelio metabolitai yra monohidroksicikloheksilo dariniai. Eliminacija daugiausiai
vyksta per inkstus. Su iSmatomis daugiausia iSsiskiria nepakitgs emodepsidas ir hidroksilinti jo
dariniai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltos spalvos polipropileniné vienos dozés pipeté su didelio tankio polietileno dangteliu su smaigaliu,
supakuota laminuotame aliumininiame maiselyje.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 2, 3 arba 6 pipetés, kiekvienoje pipetéje yra 1,12 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.




5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas gali biiti pavojingas Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2886/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-06-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dehispot, 96 mg/24 mg, uzlasinamasis tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje pipet¢je (1,12 ml) yra: 96 mg prazikvantelio ir 24 mg emodepsido.

3.  PAKUOTES DYDIS

1x1,12ml
2x 1,12 ml
3x1,12ml
6x 1,12 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

DIDELES KATES
>5-8kg

5. INDIKACLIJA (-OS)

Gydyti esant miSrioms apvaliyjy ir kaspinuociy infekcijoms.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

DD
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7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2886/001
LT/2/25/2886/002
LT/2/25/2886/003
LT/2/25/2886/004

[15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dehispot

(

>5-8 kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

praziquantel/emodepside
96 mg/24 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

KRKA

BDC
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dehispot

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

>5-8 kg

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dehispot, 30 mg/7,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms

Dehispot, 60 mg/15 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio katéms

Dehispot, 96 mg/24 mg, uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms

28 Sudétis
Kiekvienoje dozéje (pipetéje) yra:

veikliyjy medziagy:

Dehispot Pipeté (ml) Prazikvantelio Emodepsido
uzlaSinamasis tirpalas

Mazoms katéms 0,35 30 mg 7,5 mg
(=>0,5-2,5 kg)

Vidutinio dydzio katéms | 0,70 60 mg 15 mg
(>2,5-5kg)

Dideléms katéms 1,12 96 mg 24 mg

(> 5-8 kg)

pagalbinés medziagos:
butilhidroksianizolo (E320) 5,4 mg/ml.

Skaidrus nuo bespalvés iki geltonos arba rudos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés
(=0,5-2,5kg)
>2,5-5kg)
(> 5-8kg)

4. Naudojimo indikacijos

Katéms, uzsikrétusioms arba turin¢ioms rizikg uzsikrésti miSriomis parazitinémis infekcijomis, kurias
sukelia apvaliosios kirmélés ir kaspinuociai, kuriuos veikia kiekviena i§ sudétiniy veikliyjy medziagy.
Sj veterinarin] vaistg naudoti galima tik tada, jei tuo pa¢iu metu reikia gydyti nuo apvaliyjy kirméliy ir

kaspinuociy.

Apvaliyjy kirméliy (nematodu):

Toxocara cati (subrendusiy suaugusiy, nesubrendusiy suaugusiy, L4 ir L3 lervy),

Toxocara cati (L3 lervy) — vaikingoms pateléms gydyti vélyvuoju vaikingumo periodu, norint

apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo per piena,

Toxascaris leonina (subrendusiy suaugusiy, nesubrendusiy suaugusiy ir L4 lervy),
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Ancylostoma tubaeforme (subrendusiy suaugusiy, nesubrendusiy subrendusiy ir L4 lervy).

Kaspinuociy (cestody):

Dipylidium caninum (subrendusiy suaugusiy ir nesubrendusiy suaugusiy),
Taenia taeniaeformis (suaugusiy),

Echinococcus multilocularis (suaugusiy).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus kaciukams ar katéms, sverianCioms maziau kaip
0,5 kg (veterinarinis vaistas mazoms katéms), 2,5 kg (veterinarinis vaistas vidutinio dydzio katéms),
5 kg (veterinarinis vaistas dideléms katéms).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimas arba naudojimas, nukrypstant nuo
veterinarinio vaisto aprase pateikty nurodymy, gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizika ir sumazinti
veiksmingumg. Sprendimas naudoti §j vaistg turi biti priimtas remiantis parazito raisies ir uzsikrétimo
sunkumo patvirtinimu ar rizikos jvertinimu pagal epidemiologines savybes, kiekvienam gyviinui
atskirai.

Jei néra koinfekcijos rizikos, reikéty naudoti siauro spektro veterinarinj vaistg.

Reikia atsizvelgti | tai, kad kiti to paties namy tkio gyvinai gali biiti pakartotinés nematody ir (arba)
cestody infekcijos Saltinis, todél prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Patvirtinus cestody Dipylidium caninum infekcija, kartu su veterinarijos gydytoju reikia aptarti
gydyma nuo tarpiniy Seimininky, tokiy kaip blusos ir utélés, siekiant iSvengti pakartotinés infekcijos.
DazZnas pakartotinis tos klasés antihelmintiky naudojimas padidina parazity atsparuma tai
antihelmintiky klasei.

Buvo pranesta apie Suny Dipylidium caninum atsparuma prazikvanteliui.

Naudojant $j veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti j vieting informacija apie tiksliniy parazity jautruma,
jei tokia informacija yra.

Rekomenduojama toliau tirti jtariamo atsparumo atvejus, naudojant tinkamg diagnostikos metoda.
Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.
Sampiino naudojimas gyvinui ar jo maudymas tuoj po gydymo gali sumazinti veterinarinio vaisto
veiksmingumg. Todél gydyty gyviny maudyti negalima kol tirpalas nenudziiivo.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Naudoti galima tik ant odos pavir$iaus ir tik ant nepaZeistos odos. Negalima naudoti per burng ar
parenteriniu btdu.

Reikia uztikrinti, kad gydyta katé ar kitos namuose gyvenancios katés nelaizyty uzlasinimo vietos kol
ji drégna.

Néra pakankamai duomeny apie vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyviinams, todél veterinarinj
vaistg Siems gyviinams galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis.

Atsitiktinai uzsipylus ant odos, skubiai reikia plauti vandeniu su muilu.

Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruops$¢iai ir gausiai plauti vandeniu.
Jeigu odos ar akiy sudirginimo simptomai iSlieka arba jei veterinarinio vaisto atsitiktinai nuryjama,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jam parodyti pakuotés lapelj arba etiketg.

Reikia vengti liesti uzlasinimo vieta, kol ji drégna. Negalima leisti vaikams ilgai liesti (pvz., miegoti
kartu) gydyty kaciy pirmgsias 24 valandas po gydymo veterinariniu vaistu.

Naudojant vaista, draudziama riikyti, valgyti ar gerti.
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Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés

Sio veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti tam tikras medZiagas, jskaitant oda, audinius, plastikinius
ir apdailos pavirsius. Prie$ galimg kontakta su tokiomis medziagomis vaisto uzlaSinimo vieta turi
nudziiiti.

Echinokokoz¢ yra pavojinga zmonéms. Echinokokoz¢ yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulio
gyviny sveikatos organizacijai (angl. World Organisation for Animal Health, WOIE), todél biitina
vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais specialiaisiais gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei
asmeny saugumo nurodymais.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Emodepsidas yra P-glikoproteino substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteino
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti farmakokinetiné vaisty sgveika. Galimos
klinikinés tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos. Jei katé gydoma kokiais nors vaistais, pries
naudojant §j veterinarinj vaista, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju. Veterinarijos gydytojas taip
pat turi biiti informuotas apie Sio veterinarinio vaisto naudojima, jei katei skiriami kiti vaistai.

Perdozavimas

Naudojus iki 10 karty didesng nei rekomenduojama doze¢ suaugusioms katéms ir iki 5 karty didesne
nei rekomenduojama doze kaciukams, kartais buvo pastebétas seilétekis, vémimas ir neurologiniai
pozymiai (drebulys). Manoma, kad tokie simptomai pasireiské dél to, kad katés laizé uzlasinimo viets.
Sie simptomai visigkai isnyko.

Specifinio prieSnuodzio néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai
NezZinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Katés

Labai reta Laikinas nuplikimas uZlaSinimo vietoje', niezéjimas

(<1 gyviinas i€ 10 000 gydyty uzlasinimo vietoje!, uzdegimas uzlaginimo vietoje'
gyviny, jskaitant atskirus Seilétekis?, vémimas?, viduriavimas?, anoreksija
praneSimus) Neurologiniai sutrikimai (lengvi ir laikini)*3

Elgsenos sutrikimai*

Laikini.

2Manoma, kad toks poveikis pasireiskia, kai katé palaizo vieta, ant kurios buvo neseniai uzlasintas
vaistas.

3Tokie kaip ataksija ir drebulys.

“Tokie kaip hiperaktyvumas, nerimas ir vokalizacija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
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El pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
UZlasinti.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Per maza dozé
gali biiti neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Dozés ir gydymo rezimas

Rekomenduojamos maziausios dozés yra 12 mg prazikvantelio/kg kiino svorio ir 3 mg emodepsido/kg
kiino svorio, tai atitinka 0,14 ml veterinarinio vaisto/kg kiino svorio.

Katés kiino Pipetés, kurig reikia Prazikvantelis (mg/kg Emodepsidas (mg/kg
svoris (kg) naudoti, dydis/ tiris (ml) | kiino svorio) kiino svorio)
>0,5-2,5 0,35 12-60 3-15

>2,5-5 0,70 12-24 3-6

>5-8 1,12 12-19,2 34,8

Daugiau kaip | Norint gauti reikiamg doze, naudoti tinkama skirtingiems svorio intervalams
8 skirty pipeciy derinj.

Veiksmingam gydymui nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuoc¢iy pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.

Veiksmingam vaikingy pateliy gydymui, norint apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo Toxocara cati
(L3 lervomis) per piena, reikia skirti vienkarting vaisto dozg pries mazdaug septynias dienas iki
numatomo atsivedimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tik iSoriniam naudojimui.

1. I8 pakuotés iSimti vieng pipete. Pipete laikyti vertikalioje padétyje, pasukti ir nuimti dangtelj.

2. Dangtelj apversti ir kitu galu vél uzdéti ant pipetés. Dangtelj paspausti ir pasukti dangtelj, kad biity
pradurta sandarinimo plévelé, tada ji nuimti nuo pipetes.

3. Praskirti katés plaukus keteros srityje prie kaukolés pagrindo, kad matytysi oda. Pipetés galiuka

priglausti prie odos ir pipete paspausti kelis kartus, kad visas jos turinys biity iSspaustas tiesiai ant
odos vienoje vietoje. Biitina vengti veterinarinio vaisto saly¢io su pirstais.

D)

UzlaSinimas ties kaukolés pagrindu sumazina galimybe gyviinui nusilaizyti veterinarinj vaista.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.”“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas gali biiti pavojingas zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/25/2884/001-004
LT/2/25/2885/001-004
LT/2/25/2886/001-004

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 2, 3 arba 6 pipetés, kiekvienoje pipetéje yra 0,35 ml, 0,70 ml arba
1,12 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-06-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Tel. +370 5 2362740

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija
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