B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Dronspot 30 mg/7,5 mg roztwoér do nakrapiania dla matych kotow
Dronspot 60 mg/15 mg roztwor do nakrapiania dla Srednich kotow
Dronspot 96 mg/24 mg roztwér do nakrapiania dla duzych kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii.
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Niemcy

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wikp.

Polska

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dronspot 30 mg/7,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow

Dronspot 60 mg/15 mg roztwor do nakrapiania dla srednich kotow

Dronspot 96 mg/24 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow
prazykwantel/emodepsyd

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda pipetka zawiera:

Substancje czynne: Substancja pomocnicza:
Objetosé Emodepsyd | Prazykwantel | Butylohydroksyanizol (E320)
0,35 ml 7,5 mg 30 mg 1,89 mg
0,70 ml 15 mg 60 mg 3,78 mg
1,12 ml 24 mg 96 mg 6,05 mg

Roztwor do nakrapiania.
Przejrzysty, zoltobrazowy roztwor.
4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych inwazji pasozytniczych u kotow spowodowanych przez nastepujace gatunki
robakow obtych i robakéw ptaskich:

Robaki obte (nicienie)
Toxocara cati (postaci dojrzate, niedojrzate, stadia larwalne L4 i L3)




Toxocara cati (stadia larwalne L3) — leczenie kotek w okresie poznej ciazy w celu zapobiegania
przeniesieniu drogg laktogenng na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzate, niedojrzate i stadia larwalne 1.4)

Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i stadia larwalne L.4)

Robaki ptaskie (tasiemce)

Dipylidium caninum (postaci dojrzate i niedojrzate)
Taenia taeniaeformis (postaci dojrzate)
Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)

5! PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u kociat ponizej 8 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ slinotok (Slinienie si¢), wymioty i biegunka. W
bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ tagodne i przemijajace zaburzenia neurologiczne takie
jak ataksja (niestabilny i chwiejny chod) i1 drzenie. Uwaza sig, ze taki efekt moze pojawi¢ si¢ jako
skutek wylizania przez kota miejsca podania produktu tuz po jego zastosowaniu. W bardzo rzadkich
przypadkach po podaniu produktu obserwowano przejsciowe wytysienie (wypadanie siersci), swiad
(swedzenie) 1/ lub stan zapalny w miejscu jego aplikacji. W bardzo rzadkich przypadkach moga
wystapi¢ zaburzenia zachowania, takie jak nadpobudliwos$¢, niepokoj i wokalizacja. W bardzo
rzadkich przypadkach odnotowano brak apetytu i ospatosc.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, roéwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie zewngetrzne przez nakrapianie na skorg.

Schemat dawkowania i leczenia

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie zwazy¢ kota, aby dobra¢ dla niego wiasciwg
wielkos¢ pipety.

Zalecana minimalna dawka to 3 mg emodepsydu/kg masy ciata oraz 12 mg prazykwantelu/kg masy
ciata, co odpowiada 0,14 ml produktu Dronspot/kg masy ciata.



http://www.urpl.gov.pl/

Masa ciala Wielkos$¢ pipetki, jakiej Objetos¢ (ml) | Emodepsyd | Prazykwantel
kota (kg) nalezy uzy¢ (mg/kg m.c.) | (mg/kg m.c.)
> 0,5-2,5 |Dronspot dla matych kotow 0,35 (1 pipetka) 3-15 12 -60
>25-5 Dronspot dla srednich kotow 0,70 (1 pipetka) 3-6 12 -24
>5-8 Dronspot dla duzych kotow 1,12 (1 pipetka) 3-48 12-19,.2
> 8 nalezy zastosowa¢ odpowiednig kombinacje pipetek

W zwalczaniu robakdéw obtych i robakéw ptaskich jako cala kuracja skuteczne jest jednokrotne
podanie.

U kotek ciezarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (stadia larwalne Ls3) wraz z
mlekiem na potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okolo siedem dni przed
spodziewanym porodem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wyjmij jedna pipetke z opakowania. Trzymajgc pipetke w pozycji pionowej, koncowka do gory,
przekrec i zdejmij koncowke, po czym uzyj drugiej strony koncowki aby zerwaé zamkniecie.

Rozsun kotu siers¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byta odstonigta skora. Przytknij
koniec pipetki do skory i mocno $cisnij kilkukrotnie pipetke w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skorg. Naniesienie produktu u podstawy czaszki ograniczy do minimum mozliwos¢
zlizania go przez kota. Stosowa¢ wytgcznie na powierzchni¢ skory i tylko na skore nieuszkodzona.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznosci, ktory jest podany na
etykiecie i na pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzecia w wodzie tuz po naniesieniu produktu moze
znacznie ograniczy¢ jego skutecznos¢. Dlatego tez leczonych zwierzat nie nalezy kapaé, dopoki
produkt nie wyschnie.




Na skutek czestego, powtarzanego uzywania produktow z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztatcenia si¢ opornosei pasozytow na srodki nalezace do danej

grupy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Stosowac wytacznie na powierzchni¢ skory i tylko na skore nieuszkodzong. Nie podawac doustnie lub
pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczac, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaty miejsce podania produktu dopdki jest ono wilgotne.

Zasob danych dotyczacych stosowania produktu u chorych lub ostabionych zwierzat jest ograniczony.
Z uwagi na to produkt nie powinien by¢ stosowany u tych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Niniejszy produkt moze drazni¢ skore i oczy.

Nalezy unika¢ kontaktu skory, oczu i ust z zawartos$cig pipety, wtaczajac w to dotykanie ust czy oka
r¢ka po kontakcie z produktem.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopoki jest wilgotne. Nalezy unikac
kontaktu dzieci ze zwierzetami bezposrednio po aplikacji.

W sytuacji przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, zanieczyszczong skore nalezy natychmiast
umy¢ woda i mydtem. Zanieczyszczone oczy nalezy doktadnie przepluka¢ czysta, swieza woda
Osoby o znanej nadwrazliwosci na prazykwantel powinny unika¢ kontaktu z produktem. Jesli
podraznienie skory lub oczu utrzymuje sie, lub jesli produkt zostat przypadkowo potkniety, nalezy
niezwlocznie zasiggnaé pomocy medycznej oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji produktu nie nalezy pozwalac¢ dzieciom na dtugotrwaty, bliski
kontakt (na przyktad przez spanie) z leczonymi kotami.

W trakcie nakrapiania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektore materiaty, tacznie ze skora, tkaninami,
tworzywami sztucznymi 1 wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i podlega obowigzkowi zgtoszenia. W celu
uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia
bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowac si¢ z odpowiednimi wtadzami.

Cigza i laktacja:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.
Patrz rowniez punkt ,,Dawkowanie”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych lekow, ktore sg
substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad: iwermektyna i inne makrocykliczne
laktony o dzialaniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna, prednizolon i cyklosporyna) moze
prowadzi¢ do wystgpienia farmakokinetycznych interakcji. Potencjalne skutki kliniczne takich
interakcji nie byly przedmiotem badan. Jesli kot otrzymuje inne leki to przed podaniem produktu
nalezy skonsultowac to z lekarzem weterynarii. Podobnie, gdy lekarz weterynarii zamierza podac
zwierzeciu inne leki, nalezy poinformowac go, ze u kota stosowany jest ten produkt.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Slinienie sie, wymioty, a takze objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie) byty sporadycznie
obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku do zalecanej u
dorostych kotéw oraz do 5 razy u kociat. Stwierdzono, ze objawy te wystapity na skutek wylizania
przez kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byly catkowicie odwracalne.




Nie jest znana specyficzna odtrutka.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ produktu do ciekdéw wodnych z uwagi na toksyczny efekt jaki
emodepsyd wykazuje w stosunku do organizméw wodnych.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 0,35 ml, 0,70 ml oraz 1,12 ml /pipetke.
Pipetki jednodawkowe pakowane w blistry po 1, 2 lub 20 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

tel. 95 7285 500 E-mail: info.pl@vetoquinol.com



