PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro malé kocky

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda pipeta (0,35 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 30 mg

Emodepsidum 7,5 mg

Pomocné litky:
Butylhydroxyanisol (E320) 1,89 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Boztok pro nakapani na kiizi — spot-on.

Ciry, zluty az hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba smiSenych parazitarnich infekci u kocek 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 (dospé€lci, juvenilni stadium a larvalni stadium L4)

Tasemnice (Cestoda)

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

Echinococcus multilocularis (dospé€lci)

4.3 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.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Samponovani nebo ponoteni zvitete do vody po oSetfeni miize snizit i¢innost ptipravku. Osetfena
zvitata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.

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

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Aplikujte pouze na povrch klize, na neporusenou kiizi. Nepodavejte peroraln¢ nebo parenteralné.

Zabraiite oSetfené kocce nebo jinym kockam v domécnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vlhké.

Zkusenosti s pouzitim piipravku u nemocnych a oslabenych zvifat jsou omezené. Pripravek by proto
nemél byt témto zvifatim podavan.

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Tento ptipravek mize zpisobit podrazdéni ktize a oci.

Zabrante kontaktu obsahu pipety s kiizi, o¢ima a usty, vetné kontaktu ruky s usty a ruky s ofima.
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.

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci ptipravku.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Zze echinokokoéza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetiovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho tfadu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych pfipadech se mize objevit salivace (slinéni), zvraceni a prijem. Ve velmi
vzacnych pripadech se mohou vyskytnout mirné a prechodné neurologické poruchy, jako je ataxie
(nestabilni nebo kolisava chtize) nebo ties. Predpoklada se, ze tyto ti€inky jsou nasledkem nahodného
olizani mista aplikace kockou ihned po oSetfeni. Ve velmi vzacnych ptipadech se mtze po aplikaci
pripravku objevit pfechodna alopecie (ztrata srsti), pruritus (svédéni) nebo zanét v misté aplikace. Ve
velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout poruchy chovani, jako je hyperaktivita, uzkost a
vokalizace. Ve velmi vzacnych piipadech byla hlaSena anorexie a letargie.



Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€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 zvirat)

- 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 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v prubéhu biezosti nebo laktace

Lze pouzit béhem biezosti a laktace. Viz bod 4.9.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

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

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany. V ptipadé, ze vase kocka uziva
néjaké léky, pfed podanim tohoto pfipravku se porad’te s vasim veterinarnim lékarem. Podobné
o pouziti tohoto ptipravku prosim informujte svého veterindrniho lékafe v pfipadé, ze vasi kocce
poskytne jiné 1éky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davkovani a lécebné schéma

Minimalni doporucené 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 zZ.hm.] | [mg/kg Z.hm.]
[kg]
>0,5-2,5 |Dronspot pro malé kocky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12-60

Pro kocky o zivé hmotnosti vyssi nez 2,5 kg: pouzijte vhodny Dronspot spot-on roztok pro kocky

Jednorazové podani je ucinné pii 1é¢bé infestaci hlisticemi a tasemnicemi.

K 1é¢be samic s cilem zabranit laktogennimu pienosu Toxocara cati (larvalni stadium L;) mlékem na
mlade je ucinna jednorazova lécba samic piiblizné sedm dni pied o¢ekavanym porodem.

Zpusob podani

Nakapani na kizi — spot-on. Pro vnéjsi podani.

Kocka by méla byt pfed osetfenim piesné zvazena, aby byla zvolena spravna velikost pipety.
Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocte, sejmeéte a pouzijte
opacnou stranu uzaveéru k odstranéni uzaveéru pipety.

Rozhriite srst na krku pfi bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kiize. Spi¢ku pipety pfilozte na kizi
a aplikujte obsah pfimo na ktizi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje

moznost ko¢ky olizat ptipravek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



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 pfiznaky se zfejmé objevi, kdyZ si koc¢ka misto aplikace oliZe. Tyto pfiznaky byly zcela vratné.
Neni znamo specifické antidotum.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: anthelmintika, derivaty chinolinu a ptibuzné latky.
ATCvet kod: QP52AASI1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semi-synteticka latka patiici do nové chemické skupiny depsipeptidt. Je ucinny proti
hlisticim (Skrkavkam a méchovciim). Emodepsid obsazeny v tomto ptipravku je ucinny proti Toxocara
cati, Toxascaris leonina a Ancylostoma tubaeforme.

Pusobi stimulaci presynaptického receptoru patticiho do skupiny sekre¢nich receptort na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a tthynu parazitt.

Prazikvantel je pyrazinoisochinolinovy derivat u¢inny proti tasemnicim jako Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel je rychle adsorbovan télnim povrchem parazitl a zptisobuje primarné zménu permeability
membran paraziti pro Ca™". To zapfi€ini vazné poskozeni télniho krytu parazita, kontrakci a paralyzu,
naruseni metabolismu, a nakonec vede k thynu parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po mistni aplikaci tohoto pfipravku kockam v minimalni 1é¢ebné davce 0,14 ml/kg zivé hmotnosti
byly pozorovany priimérné maximalni koncentrace v séru 32,2 = 23,9 pg emodepsidu/l a 61,3 +

44,1 pg prazikvantelu/l. Maximalnich koncentraci bylo dosazeno za 3,2 + 2,7 dny po aplikaci u
emodepsidu a za 18,7 + 47 hodin u prazikvantelu. Ob¢ 1é¢ivé latky jsou potom pomalu eliminovany ze
séra s polocasem 9,2 £+ 3,9 dnti u emodepsidu a 4,1 + 1,5 u prazikvantelu.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace jsou
nachazeny v tukové tkani. Pfevazné fekalni exkreci je vylu¢ovan nemetabolizovany emodepsid a
hydroxyl-derivaty jako hlavni exkrecni produkty.

Studie u mnoha raznych druhi zvitat ukazuji, ze prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty prazikvantelu. Renalni eliminace ptevazuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E320)
Isopropylidenglycerol

Kyselina mlécna

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Bila polypropylenova pipeta s uzavérem v hlinikovém blistru.

Velikosti baleni: 0,35 ml v jedné pipeté.
Blistry obsahujici 1, 2 nebo 20 jednodavkovych pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.
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DALSI INFORMACE

Plati pro baleni 1 a 2 pipety:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 20 pipet:



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



