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PRIBALOVA INFORMACE

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro malé kocky
Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro sti‘edni ko¢ky
Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on pro velké kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.

Zwirowa 140

66-400 Gorzoéw Wilkp.

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dronspot 30 mg / 7,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé kocky
Dronspot 60 mg / 15 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro stfedni kocky

Dronspot 96 mg / 24 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké kocky

Praziquantelum/emodepsidum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

Lécivé latky: Pomocné latky:
Jednotliva | Emodepsidum | Praziquantelum Butylhydroxyanisol (E320)
divka

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

Roztok pro nakapani na ktzi - spot-on.
Ciry, zluty az hnédy roztok.



4. INDIKACE

Lécba smiSenych parazitarnich infekci u koc¢ek zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druhti:

Hlistice (Nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadium, larvalni stadia L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1écba kocek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadium a larvalni stadium L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni stddium a larvalni stddium L4)

Tasemnice (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadium)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnt nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat ve znamych piipadech precitlivélosti na 1écivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize objevit salivace (slinéni) a zvraceni. Ve velmi vzacnych
ptipadech se mohou vyskytnout mirné a ptechodné neurologické poruchy, jako je ataxie (nestabilni
nebo kolisava chtize) nebo ties. Predpoklada se, Ze tyto €inky jsou nasledkem ndhodného olizani
mista aplikace kockou ihned po oSetfeni.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize po aplikaci ptipravku objevit pfechodna alopecie (ztrata srsti),
pruritus (svédéni) nebo zanét v misté aplikace.

Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zviiat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni ).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

Nezadouci ug¢inky muizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Nakapani na kazi - spot-on. Pro vnéjsi podani.

Davkovani a lécebné schéma

Kocka by méla byt pred oSetfenim piesné zvazena, aby byla zvolena spravna velikost pipety.
Minimalni doporuc¢ené davky jsou 3 mg emodepsidu /kg zivé hmotnosti a 12 mg prazikvantelu /kg
zivé hmotnosti, coz odpovida 0,14 ml Dronspotu/kg zivé hmotnosti.

Hmotnost | PouZita velikost pipety Objem [ml] Emodepsid Prazikvantel
kocky [mg/kg Z.hm.] [mg/kg Z.hm.]
[kgl
>0,5-2,5 |Dronspot pro malé kocky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5 Dronspot pro stiedni koCky | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 -24
>5-8 Dronspot pro velké kocky 1,12 (1 pipeta) 3-428 12-19,2
>8 pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Jednorazové podani je ucinné pii 1éCbe infestaci hlisticemi a tasemnicemi.

K 1é¢bé samic s cilem zabranit laktogennimu ptenosu Toxocara cati (larvalni stddium L;) mlékem na
mlade je Gcinna jednorazova 1écba samic piiblizné sedm dni pied ocekavanym porodem

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzaver otocte, sejmeéte a pouzijte
opacnou stranu uzavéru k odstranéni uzavéru pipety.

Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy ko¢ky tak, aby byla viditelna kize. Spic¢ku pipety pfilozte na kizi
a aplikujte obsah piimo na kiizi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
moznost ko¢ky olizat ptipravek. Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi.



10. OCRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah dé¢ti.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po oSetfeni mize snizit u¢innost pripravku. OSetfena
zvifata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téZe skupiny.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi. Nepodavejte peroralné nebo parenteralng.

Zabraiite oSetiené ko¢ce nebo jinym kockam v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vlhké.

ZkuSenosti s pouzitim pfipravku u nemocnych a oslabenych zvitat jsou omezené. Piipravek by proto
nem¢él byt témto zviratim podavan.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Tento ptipravek mize zpisobit podrazdéni ktize a oci.

Zabrante kontaktu obsahu pipety s klizi, o¢ima a usty, véetné kontaktu ruky s Gsty a ruky s o¢ima.
Zabraite piimému kontaktu s mistem aplikace, dokud je vlhké. Béhem této doby zamezte kontaktu
déti s oSetienymi zvitaty.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize ¢i o¢i, oplachnéte zasazenou oblast ihned mydlem a vodou.
Zasazené o¢i dikladné vyplachnéte Cistou vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na prazikvantel by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pfetrvavaji nebo v pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pfi spanku) s oSetfenymi
koc¢kami béhem prvnich 24 hodin po podani pripravku.




Nekufte, nejezte a nepijte pfi aplikaci piipravku.
Po pouziti si umyjte ruce.

Rozpoustédlo pfitomné v tomto piipravku mize vytvorit skvrny na nékterych materialech, véetné
kaze, latek, plasti a materialti s povrchovou upravou. Pfed kontaktem s t€émito materialy nechte misto
aplikace zaschnout.

Echinokokéza predstavuje riziko pro clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokoéza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob je tieba ziskat od kompetentniho utradu.

Brezost a laktace:
Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek lze pouzit béhem biezosti a laktace. Viz také cast 8.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Soucasné podani s jinymi léky, které jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (napiiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym Iékovym interakcim.

Potencialni klinické nésledky takovych interakci nebyly zkoumany. V piipad¢, ze vase kocka uziva
néjaké 1éky, pred podanim tohoto ptipravku se porad’'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Podobné

0 pouziti tohoto pfipravku prosim informujte svého veterinarniho lékate v ptipadé, ze vasi kocce
poskytne jiné l1éky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Slinéni, zvraceni a neurologické ptiznaky (tfes) byly pozorovany piilezitostné, kdyz byl pripravek
aplikovan v 10nasobku doporucené davky u dospélych kocek a v Snasobku doporucené davky u kotat.
Tyto ptiznaky se zfejme objevi, kdyz si kocka misto aplikace olize. Tyto ptiznaky byly zcela vratné.
Neni znamo specifické antidotum.

Inkompatibility:
Nejsou znamy

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje skodlivé
ucinky na vodni organismy.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2025

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Plati pro baleni 1a 2 pipety:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 20 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



Velikosti baleni: 0,35 ml, 0,70 ml a 1,12 ml v pipet¢; blistry obsahujici 1, 2 nebo 20 jednodavkovych
pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



