VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dehispot vet 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltdd 85,8 mg of pratsikvanteelia ja 21,4 mg emodepsidia.
Yksi pipetti (1,12 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteeli 96 mg
Emodepsidi 24 mg
Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Butyylihydroksianisoli (E320) 6,05 mg

Isopropyylideeniglyseroli

Maitohappo

Kirkas ja vériton, keltainen tai ruskea liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji

Kissa
(> 5-8kg)

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joilla on riski saada loisten sekatartunta, joka johtuu sukkulamadoista
(pydromadoista) ja heisimadoista, joihin tdmén yhdistelmé&n vaikuttavat aineet tehoavat. Eldinlddke on
tarkoitettu kdytettdvéksi vain silloin, kun tarvitaan samanaikaista hoitoa sukkula- ja heisimatoja
vastaan.

Sukkulamadot (Nematoda):

Toxocara cati (kypsét aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-asteet 1.3 ja L4)

Toxocara cati (toukka-aste L.3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa ehkdisemaan
siirtymistd jalkeldiseen maidon vélitykselld

Toxascaris leonina (kypsaét aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste [.4)

Ancylostoma tubaeforme (kypsét aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste 1.4)

Heisimadot (Cestoda):

Dipylidium caninum (kypsét aikuiset ja kehitysvaiheet)
Taenia taeniaeformis (aikuiset loiset)
Echinococcus multilocularis (aikuiset loiset)



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd kissanpennuille tai kissoille, jotka painavat alle 5 kg.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttoa koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Jos sekainfektioiden riskid ei ole, on kaytettdva kapeakirjoista eldinladketta.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla sukkula- ja/tai
heisimatojen uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeelld.

Kun kyseessd on Dipylidium caninum -heisimatoinfektio, eldinlddkarin kanssa on keskusteltava vali-
iséntien, kuten kirppujen ja tdiden, samanaikaisesta haddostd, jotta infektion uusiutuminen voidaan
valttaa.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi (resistenteiksi) mille tahansa matolddkeryhmalle, jos kyseisen
ryhmédn matolddkettd kdytetddn usein ja toistuvasti.

Kaoirilla on raportoitu pratsikvanteelille vastustuskykyistd Dipylidium caninum -heisimatoa.

Tamén eldinlddkkeen kaytossa tulisi ottaa huomioon kohteena olevien loisten paikalliset
herkkyystiedot, jos saatavissa.

On suositeltavaa tutkia epdillyt resistenssitapaukset tarkemmin kayttdmalla asianmukaista
diagnosointimenetelmaa.

Vahvistetut resistenssitapaukset tulee raportoida myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille
viranomaisille.

Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jédlkeen voi vadhentda eldinlddkkeen tehoa.
Valmisteella késiteltyja eldimia ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Laita vain ihon pinnalle ja ehjille iholle. Ald anna valmistetta suun kautta tai parenteraalisesti.

Aléa anna ladkityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla ldikkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on marka.

Eldinlddkkeen kaytostd sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vdhédn kokemuksia,
joten eldinlddkettd tulee kayttdd ndille eldimille vain hy6ty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinldédke voi drsyttda ihoa ja silmid.

Jos liuosta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho vélittdmadsti saippualla ja vedella.

Jos eldinlddkettd joutuu silmiin, silmé&t on huuhdeltava huolellisesti runsaalla vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, kddnny valittémasti 1adkérin
puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Viltd koskettamasta mérkdd antoaluetta. On huolehdittava siitd, ettd lapset valttavat pitkdaikaista,
intensiivistd lahikontaktia (esimerkiksi vieressd nukkumista) hoidetun kissan kanssa ensimmadisten
24 tunnin aikana eldinladkkeen annostelusta.

Alé tupakoi, syd tai juo, kun annat valmistetta.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.



Muut varotoimet:

Tassd eldinladkkeessd kéytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyjé pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastét eldimen
kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on Maailman eldintautijdrjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,

seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Antokohdan karvanlihté', antokohdan kutina', antokohdan
5 1
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta tulehdusoireet
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Syljeneritys?®, oksentaminen?, ripuli?, anoreksia

mukaan luettuina): . el s . .
) Neurologiset héiri6t (lievit ja ohimenevit)**

Kéytoshairiot*

'Ohimenevi.

’Néiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti
annostelun jalkeen.

*Kuten ataksia tai vapina.

*Kuten hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus ja déntely.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kdytté muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten mahdollisia kliinisid seurauksia ei
ole tutkittu.

Jos kissasi saa jotain muuta 1adkitystd, ota yhteyttd eldinladkériin ja keskustele asiasta ennen kuin
annostelet titd eldinlddkettd. Kerro eldinladkarille myos, ettd kaytat tatd 1adkettd, jos eldinlddkari
maddrad kissallesi jotain muuta laakitysta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Kertavaleluun paikallisesti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti. Liian
pieni annos voi johtaa tehottomaan kéytt6on ja edistdd resistenssin kehittymista.



Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vihimmadisannokset ovat 12 mg pratsikvanteelia elopainokiloa kohti ja 3 mg
emodepsidid elopainokiloa kohti, mikéa vastaa 0,14 ml eldinlddkettd elopainokiloa kohti.

Kissan paino Kaéytettdva pipettikoko Pratsikvanteeli Emodepsidi
(kg) (ml) (mg/elopainokg) (mg/elopainokg)
>5-8 1,12 12-19,2 3-4,8
Yl1i 8 Kéyta eri painoluokille tarkoitettujen annospipettien sopivaa yhdistelmaa
oikean annoksen saavuttamiseksi.

Sukkula- ja heisimatotartunnan hoitoon yksi annostelu hoitokertaa kohden on tehokas.

Naaraskissan hoitoon ehkdisemddn Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymista jalkeldiseen maidon
vélitykselld: yksi annostelu hoitokertaa kohden noin 7 pédivaa ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

Annostusohjeet

Vain ulkoiseen kayttoon.

1. Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja veda se pois.

2. Kaééannd korkki ja aseta sen toinen paa takaisin pipettiin. Paina ja kierrd korkkia murtaaksesi
sinetin ja irrota korkki sitten pipetistd.

3. Tee eldimen turkkiin jakaus niskaan kallon tyveen niin, ettd iho ndkyy. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee kokonaan suoraan
iholle yhteen kohtaan. Vilta eldinlddkkeen joutumista kosketuksiin sormiesi kanssa.

DD

Valmiste annostellaan niskaan, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala pddstd nuolemaan
eldinladketta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Syljeneritystd, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
eldinlddkettd annettiin tdysikasvuisille kissoille jopa kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
annoksella suositeltuun annokseen verrattuna. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvén valmisteen
nuolemiseen antokohdasta. Ndmaé oireet olivat ohimenevié.

Spesifistd vastalddkettd ei tunneta.
3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51
4.2 Farmakodynamiikka

Pratsikvanteeli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen, joka tehoaa heisimatoihin, kuten Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ja Taenia taeniaeformis.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan kautta ja vaikuttaa pdéasiallisesti muuttamalla loisen
solukalvojen Ca™ -lapdisevyyttd. Tamd vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen
kouristuksen, halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmaan.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Téssd eldinlddkkeessd emodepsidi
tehoaa suolinkaisiin (Toxocara cati, Toxascaris leonina) ja hakamatoihin (Ancylostoma tubaeforme).
Yhdiste vaikuttaa hermopdétteissa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaéin kuuluvia
reseptoreita, mikéd halvaannuttaa ja tappaa loiset.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldinladkkeen paikallisen annostelun jédlkeen kissalle pienimmaélla ohjeannoksella 0,14 ml
elopainokiloa kohden, keskiméaardinen maksimipitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 mikrog
emodepsidid/l ja 61,3 + 44,1 mikrog pratsikvanteelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin
pratsikvanteelilla 18,7 + 47 tunnin kuluttua annostelusta ja emodepsidilléd 3,2 + 2,7 pdivan kuluttua
annostelusta. Molemmat vaikuttavat aineet poistuvat tdmén jdlkeen hitaasti seerumista:
pratsikvanteelin puoliintumisaika oli 4,1 + 1,5 pdivééa ja emodepsidin 9,2 + 3,9 padivaa.

Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmaét aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa lddkeaineesta poistuu elimistostd munuaisten
kautta.

Emodepsidi erittyy padasiassa ulosteisiin, ja pddasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton
emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Herkké kosteudelle.

Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, polypropeeninen kerta-annospipetti, jossa on terdvikarkinen, korkeatiheyspolyeteenista
valmistettu suljin, pakattu laminoituun alumiinipussiin.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on 1, 2, 3 tai 6 pipettid, jotka sisdltavat 1,12 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO

43679

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara:

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

9.7.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkemaaraysta.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dehispot vet 96 mg/24 mg spot-on 16sning for stor katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller 85,8 mg prazikvantel och 21,4 mg emodepsid.

Varje pipett (1,12 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Prazikvantel 96 mg
Emodepsid 24 mg
Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Butylhydroxianisol (E 320) 6,05 mg

Isopropylidenglycerol

Mjolksyra

Klar, férglos till gul eller brun 18sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt
(> 5-8kg)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask och bandmask vilka
bekdmpas av de bada aktiva substanserna i kombinationen. Likemedlet &r endast avsett for
anvandning mot rundmask och bandmask om samtidig behandling &r indicerad.

Rundmask (Nematoder):

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, larvstadie L.4 och L3)

Toxocara cati (larvstadie 1.3) — behandling av katthonor under den senare delen av draktigheten for att
forhindra 6verforing via mjolken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och larvstadie L.4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och larvstadie 1.4)

Bandmask (Cestoder):

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)
Echinococcus multilocularis (vuxna)



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pd kattungar eller pa katter som vager mindre &n 5 kg.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Onodig anvdndning av antiparasitdra ldkemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet om
att anvanda lakemedlet ska baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bérdan, eller risken for
infektion baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Om det inte foreligger risk for blandinfektion, bor ett ldkemedel med smalt spektrum anvéandas.
Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med nematoder och/eller
cestoder bor dvervagas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt lédkemedel.

Vid bekréftad infektion med bandmaskarten Dipylidium caninum bor samtidig bekdmpning av
mellanvirdar, sésom loppor och 16ss, diskuteras med en veterinér for att forhindra aterinfektion.
Parasitdr resistens till en viss klass av anthelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad anvandning
av anthelmintika ur denna klass.

Resistens hos Dipylidium caninum mot prazikvantel har rapporterats hos hund.

Vid anvandning av detta lakemedel bor hansyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om detta finns tillgéangligt.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstankt resistens genom att anvanda en lamplig
diagnostisk metod.

Bekréftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkédnnande for forsdljning eller till den
behériga myndigheten.

Schamponering eller nedsdankning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera effekten av
lakemedlet. Behandlade djur skall déarfor inte badas forrdn losningen har torkat.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Applicera endast pa huden och pa oskadd hud. Far ej ges peroralt eller parenteralt. Undvik att den
behandlade katten eller andra katter i hushdllet kommer &t att slicka p& applikationsomradet medan det
fortfarande &r fuktigt. Erfarenheten ar begransad vid anvdndande av ldkemedlet till sjuka och
forsvagade djur. Darfor skall produkten anvandas till sadana djur efter en nytta-riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet kan irritera huden och 6gonen.

I fall av oavsiktlig kontakt med huden, tvitta omedelbart exponerad hud med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj 6gonen ordentligt med rikligt vatten.

Om hud- eller 6gonsymptom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sa lange det ar fuktigt. Man bor se till att barn inte tillats ha
langvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med behandlade katter under de forsta 24
timmarna efter det att den veterindrmedicinska produkten applicerats.

R0k, dt och drick inte under applicering.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i detta lakemedel kan ge flackar pa vissa material t.ex. ldder, tyg, plast och polerade
ytor. Lat l6sningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom Echinokockos &r en anmélningspliktig sjukdom
som ska anmidlas till Virldsorganisationen f6r djurhilsa OIE, maste speciella riktlinjer fér behandling

och uppfoljning foljas och sdkerhetsatgdrder for méanniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta Alopeci vid applikationsstillet!, kldda vid
(farre an 1 av 10 000 behandlade applikationsstéllet!, inflammation vid applikationsstéllet!
f:l]ur, enstaka rapporterade handelser Salivering?, krakningar?, diarré?, anorexi
inkluderade):
Neurologiska storningar (milda och 6vergaende)?3
Beteendestoérningar4

1 Qvergéende.

2 Dessa effekter tros bero pa att katten slickar pa applikationsstillet direkt efter behandling.
3 Sasom ataxi eller skakningar.

4 Sasom hyperaktivitet, dngest och vokalisering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:

Kan anvindas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Emodepsid ér ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra 1dkemedel som &r
P-glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. M6jliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.
Om din katt far ndgon medicin, kontakta din veterinar for att diskutera detta innan du applicerar
produkten. Pa samma sétt, informera din veterindr om att du anvander det har ldkemedlet om han/hon
ger din katt nagon medicin.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Spot-on anvédndning.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt. Underdosering
kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.



Doserings- och behandlingstabell

De rekommenderade minimidoserna dr 12 mg prazikvantel / kg kroppsvikt och 3 mg emodepsid / kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml av ldkemedlet / kg kroppsvikt.

Kroppsvikt for | Pipettstorlek som ska Prazikvantel Emodepsid
katt (kg) brukas (ml) (mg/kg kroppsvikt) (mg/kg kroppsvikt)
>5-8 1,12 12-19,2 3-4,8
Over 8 Anvind en lamplig kombination av engangspipetter avsedda for olika
viktintervall for att erhalla korrekt dos.

For behandling av rundmask och bandmask ar en applikation per behandlingstillfille tillrackligt.

For behandling av katthonor for att férhindra 6verforing av Toxocara cati (larvstadie L3) till
avkomman via mjolken, &dr en applikation per behandlingstillfélle, ungefar sju dagar fore forvantad
forlossning, tillrackligt.

Administreringssatt

Enbart for utvartes bruk.

1. Avlédgsna pipetten fran férpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och dra av locket.

2. Vind pa locket och sétt sedan den andra dnden tillbaks pa pipetten. Tryck och vrid locket for
att bryta forseglingen, avldgsna sedan locket fran pipetten.

3. Dela pélsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot
huden och tryck ordentligt flera ganger for att tomma innehallet fullstandigt direkt pad huden
pad ett stdlle. Undvik att fa ldkemedlet pa dina fingrar.

D)

Applicering pa nacken minskar mojligheten for katten att slicka i sig ldkemedlet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Salivering, krdkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nar
lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 ganger den rekommenderade dosen for vuxna katter
och upp till 5 ganger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har férmodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstéllet. Dessa symptom var helt
reversibla.

Det finns inget kant specifikt motgift.
3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrédnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
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3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AA51
4.2 Farmakodynamik

Prazikvantel &r ett pyrazinoisokinolin-derivat som ar effektivt mot bandmask sasom Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel absorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primart genom att dndra Ca™
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pa parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning av @mnesomséttningen och leder slutligen till avdddning av
parasiten.

Emodepsid &r en semisyntetisk substans som tillhér den nya kemiska gruppen depsipeptider. Den &r
aktiv mot rundmaskar (spolmask och hakmask). I denna produkt svarar emodepsid for effekt mot
Toxocara cati, Toxascaris leonina, och Ancylostoma tubaeforme.

Den verkar vid den neuromuskuléra férbindelsen och stimulerar presynaptiska receptorer tillhérande
sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdddning av parasiterna.

4.3 Farmakokinetik

Vid lokal applicering av detta ldkemedel pa katt, med den ldgsta terapeutiska dosen pa 0,14 ml/kg
kroppsvikt, har ett medelvarde for maximal serumkoncentration pa 32,2 + 23,9 mikrog emodepsid/l
och 61,3 + 44,1 mikrog prazikvantel/l uppmatts. Maximala koncentrationer uppnaddes for
prazikvantel 18,7 + 47 timmar efter applikation och fér emodepsid 3,2 + 2,7 dagar efter applikation.
Bada de aktiva substanserna har en langsam serumelimination, med en halveringstid pa 4,1 + 1,5 dagar
for prazikvantel och 9,2 + 3,9 dagar for emodepsid.

Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna & monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen &r huvudsakligen
renal. Emodepsid utséndras huvudsakligen fekalt i oférandrad form och som hydroxylerade derivat
som de huvudsakliga utséndringsprodukterna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
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5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit polypropen endospipett med hégdensitetspolyetenlock med pigg, forpackad i en laminerad
aluminiumpase.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehdllande 1, 2, 3 eller 6 pipetter, varje pipett innehaller 1,12 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att emodepsid kan vara farligt f6r fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43679

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.7.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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