VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Dronspot vet 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1,12 mln kerta-annospipetti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteeli 96 mg
Emodepsidi 24 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 6,05 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas liuos, joka on viriltddn keltaisesta ruskeaan.

4. KLIINISETTIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Kissoille seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aiheuttamien sekatartuntojen hoitoon:

Sukkulamadot (Nematoda)

Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet sekd toukka-asteet L4 ja 1.3)

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

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet sekéd toukka-aste [.4)

Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet seké toukka-aste L4)

Heisimadot (Cestoda)

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

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikéisid tai painavat alle 0,5 kg.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvan yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai
apuaineille.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jélkeen voi vihentid valmisteen tehoa.
Valmisteella kisiteltyja eldimid ei siis tule pestd ennen kuin luos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa loisldékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
loislddkettd kdytetddn usein ja toistuvasti.

4.5 Kayttoon liittyviterityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Laita vain thon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ali anna valmistetta suun kautta tai
parenteraalisesti.

Ali anna Kikityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla lizikkeen antokohtaa
niin kauvan kuin se on marka.

Valmisteen kiytostéd sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vihan kokemuksia. Siksi
valmistetta eisaa kdyttdd niille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Tama valmiste voi drsyttda ihoa ja silmid.

Pipetin siséllon pdédsyé kosketuksiin ihon, silmien ja suun kanssa on varottava tarkoin samoin kuin
kosketusta kddestd suuhun ja kédestd silméén.

Vilti koskettamasta mirkdd antoaluetta. Pidé lapset erossa hoidetuista eldimistd tuona aikana.
Jos valmistetta piddsee vahingossa kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, pese tho vélittomasti
saippualla ja vedella.

Huuhtele kosketuksiin joutuneet silmit puhtaalla, raikkaalla vedelld.

Henkildiden, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid pratsikvanteelille, tulee vilttdd kosketusta
eldinvalmisteen kanssa.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttava heti ladkérin
puoleen ja niytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Lasten pitdisi vélttaa pitkdaikaista, intensiivistd lihikontaktia (esimerkiksi vieressd nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmadisten 24 tunnin aikana lidkkeen antamisesta.

Ali tupakoi, syo tai juo, kun annat valmistetta.

Pese kidet kiyton jalkeen.

Valmisteessa kdytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyjid pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin pééstit eliimen kosketuksiin
tallaisten materiaalien kanssa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on Maailman eldintautijirjestolle
OIE:lle imoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Liiallista syljeneritystd (kuolaamista) ja pahoinvointia voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa.
Lievid ja ohimenevid neurologisia héirioitd, kuten ataksiaa (epdvakaata tai kompuroivaa kivelyd) ja
vapinaa, voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Ndiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, etti
kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kdyton jilkeen. Valmisteen kdyton jidlkeen on hyvin
harvinaisissa tapauksissa havaittu ohimenevéé karvanldhtd, kutinaa ja/tai tulehdusoireita
antokohdassa.



Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana
Voidaan kéyttda tiineyden ja imetyksen aikana. Ks. kohta 4.9.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa s eki muut yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kdytté muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten klinisid seurauksia eiole tutkittu.
Jos kissasi saa jotain muuta laékitystd, ota yhteyttd eldinlddkariin ja keskustele asiasta ennen kuin
kaytat titd ladkettd. Kerro eldinlddkarille myds, ettd kaytit titd lddkettd, jos eldinlddkiri madraa
kissallesi jotain muuta ladkitysta.

4.9 Annostus jaantotapa

Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vihimméisannokset ovat 3 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 12 mg pratsikvanteelia
elopainokiloa kohti, mikd vastaa 0,14 ml:aa Dronspot-valmistetta elopainokiloa kohti.

Kissan Kaiytettivi Tilavuus (ml) Emodepsidi Pratsikvanteeli
paino (kg) pipettikoko (mg/ (mg/
elopainokg) elopainokg)
>5-8 Dronspot 1,12 (1 pipetti) 348 12-19,2
suurille
kissoille

Kissat, joiden elopaino on alle 5 kg tai yli 8 kg: kiytd sopivaa Dronspot-
paikallisvaleluliuosta kissalle

Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.
Naaraskissan hoitoon ehkdisemidn Toxocara catin (L;-toukka-aste) siirtymistd jalkeldiseen maidon

vilitykselld: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 pdivdd ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti iholle.
Kissa on punnittava tarkasti ennen hoitoa, jotta voidaan varmistaa, ettd kdytetdan oikeaa pipettikokoa.

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedd se pois. Kddnna
korkki ja kdytd sen toista pditd pipetin suojuksen puhkaisuun.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd tho ndkyy. Aseta pipetin kdrki iholle ja
purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, etti se tyhjenee suoraan kissan iholle. Valmiste
annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala pédésti nuolemaan sita.



4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Syljeneritystd, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
valmistetta annettiin tdysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan littyvian valmisteen nuolemiseen antokohdasta. Ndmé
oireet olivat ohimenevid.

Spesifistd vastalidkettd eitunneta.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma:
matolddkkeet, kinolimijohdokset ja niiden kaltaiset lddkeaineet
ATCvet-koodi: QP52AASI1.

5.1 Farmakodynamiikka

Emodepsidi_on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhméén.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Tédssd valmisteessa emodepsidi
tehoaa suolinkaisiin (7oxocara cati, Toxascaris leonina) ja hakamatoihin (Ancylostoma tubaeforme).
Yhdiste vaikuttaa hermopéitteissd stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhméain kuuluvia
reseptoreita, mikd halvaannuttaa ja tappaa loiset.

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

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa padasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
Ca™"-lapdisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen kutistumisen,
halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Valmisteen paikallisen annon jilkeen kissalle pienimmélld ohjeannoksella 0,14 ml elopainokiloa
kohden keskimédédrdinen maksimipitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 mikrog emodepsidid/l ja
61,3 + 44,1 mikrog pratsikvanteelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin emodepsidilld

3,2 + 2,7 divan kuluttua annostuksesta ja pratsikvanteelilla 18,7 + 47 tunnin kuluttua annostelusta.
Molemmat vaikuttavat aineet poistuvat timén jilkeen hitaasti seerumista: emodepsidin
puolintumisaika oli 9,2 + 3,9 pdivéi ja pratsikvanteelin 4,1 + 1,5 paivaa.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eliimen rasvakudoksesta. Laédkeaine erittyy pddasiassa ulosteissa, ja
padasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.
Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tédrkeimmét aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa lidkeaineesta poistuu elimistostd munuaisten
kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksianisoli (E320)

1,2-isopropyylideeniglyseroli
Maitohappo



6.2 Téarkeimmiit yhte ensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityisetvarotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Valkoinen polypropeenipipetti ja korkki alumiinilipipainopakkauksessa.

Pakkauskoot: 1,12 mln pipetti.
Lépipainopakkauksessa 1,2 tai20 kerta-annospipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiimiittomien lifikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jite materiaalie n hiavittamiselle

Téti eldinlddkevalmistetta ei saa joutua vesistoihin, silli emodepsidin on todettu vahingoittavan
vesielioita.

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVANHALTIJA
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
MTnr: 36177

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara:

Uudistamispdivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.05.2023



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dronspot vet 96 mg/24 mg spot-on 16sning for stora katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 1,12 ml pipett innehaller:

Aktiva substanser:

Praziquantel 96 mg

Emodepsid 24 mg

Hjilpimnen:
Butylhydroxianisol (E320) 6,05 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.
Klar gul till brun 16sning.

4., KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Till behandling av parasitira blandinfektioner med rundmask och bandmask av foljande arter hos katter:

Rundmask (Nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, larvstadie L4 och L3)

Toxocara cati (larvstadie L3)— behandling av katthonor under den senare delen av draktigheten for att
forhindra 6verforing via mplken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och larvstadie L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och larvstadie L4)

Bandmask (Cestoder)

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

Echinococcus multilocularis (vuxna)

4.3 Kontraindikationer

Skall ej anvdndas pa kattungar yngre én 8 veckor eller som viger mindre &n 0,5 kg.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera effekten
av likemedlet. Behandlade djur skall dérfor inte badas forrén I6sningen har torkat.

Parasitdr resistens til en viss klass av anthelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad anvéndning av
anthelmintika ur denna klass.

4.5 Siarskilda forsiktighetsatgirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Applicera endast pa huden och endast p& oskadd hud. Far ej ges peroralt eller parenteralt.

Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pé
applikationsomrddet medan det fortfarande ar fuktigt.

Erfarenheten dr begrdnsad vid anvdndande av produkten till sjuka och férsvagade djur. Dérfor skall
produkten inte anvéndas till sadana djur.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Produkten kan irritera huden och 6gonen.

Forsiktighet skall iakttas for att undvika att innehallet i pipetten kommer i kontakt med hud, 6gon och
mun, inklusive hand-till-mun- och hand-till-6gonk ontakt.

Undvik kontakt med applikationsomrédet, sa linge det &r fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

I fall av oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen, tvétta omedelbart exponerad hud med tval och vatten.
Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj 6gonen rikligt med rent, rinnande vatten.

Personer med kind overkéanslighet for prazikvantel ska undvika kontakt med produkten.

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

Man bor se till att barn inte tillits ha lingvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att produkten applicerats.

ROk, dt och drick inte under applicering.

Tvitta hinderna efter anvandning.

Losningsmedlet i denna produkt kan ge flackar pd vissa material t ex ldder, tyg, plast och polerade ytor.
Lat Iosningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Echinokockos utgor en risk for mianniska. Eftersom Echinokockos &r en anmélningspliktig sjukdom som ska
anmdlas till Vérldsorganisationen for djurhdlsa OIE, maste speciella riktinjer for behandling och uppfdlning
foljas och sdkerhetsatgarder for manniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Salivering (dregling) och krakning kan férekomma i mycket séllsynta fall. Milda och 6vergaende neurologiska
storningar sdsom ataxi (ostabil eller snubblande gang) eller tremor kan forekomma i mycket sillsynta fall.
Dessa effekter antas bero pa att katten rakat slicka pa applikationsstillet direkt efter behandling.

I mycket sdllsynta fall har efter anvindandet av produkten Gvergdende alopecia (haravfall), pruritus
(klada) och/eller inflammation observerats pa applikationsstillet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 dur av 100 behandlade djur)



- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 dur av 1 000 behandlade djur)
- Sillsynta (fler an 1 men farre dn 10 dur av 10 000 behandlade djur)
- Moycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Kan anvidndas under dréiktighet och laktation. Se avsnitt 4.9.

4.8 Interaktioner med andra liike medel och 6vriga interaktioner

Emodepsid ar ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra likemedel som ar

P - glykoproteinsubstrater/hdammare (tll exempel ivermectin och andra antiparasitdra makrocykliska laktoner,
erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov til farmakokinetiska likemedelsinteraktioner. Mdjiga
kinska konsekvenser av sddana interaktioner har mte undersokts. Om din katt far nigra mediciner, kontakta
din veterindr for att diskutera detta innan du applicerar produkten. P4 samma sitt, informera din veterindr om
att du anviander den hér produkten om han/ hon ger din katt ndgon medicin.

4.9 Dosering och administreringssitt

Doserings- och behandlingstabell

De rekommenderade minimidoserna &r 3 mg emodepsid / kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel / kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml Dronspot / kg kroppsvikt.

Kroppsvikt [Pipe ttstorlek som skall brukas Volym (ml) Emodepsid | Prazikvantel
for katt (kg) (mg/kg) (mg/kg)
>5-8  |Dronspot vet for stora katter 1,12 (1 pipett) 3-48 12-19.2
Katter som viger mindre dn 5 kg eller mera dn 8 kg: Anvénd Emplig Dronspot vet spot-on bsning for
lkatter

For behandling av rundmask och bandmask ér en applikation per behandlingstillfélle tillrackligt.
For behandling av katthonor for att forhindra 6verforing av Toxocara cati (L;-larvstadie) till avkomman
via mjolken, dr en applikation per behandlingstillfalle, ungefér sju dagar fore férvéintad forlossning,

tillrdckligt.

Administreringssdtt

Spot-on for utvértes bruk pa huden.
Katten bor vigas noggrant fore behandling for att sdkerstélla att rétt pipettstorlek anvénds.

Ta ur en endospipett fran forpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och tag av kapsylen och anvénd den
andra dnden av kapsylen til att bryta forseglingen.

Dela pélsen pé kattens nacke vid skallbasen sa att huden blr synlig. Placera pipettspetsen mot huden och
tryck ordentligt flera gédnger for att tomma innehallet direkt pa huden. Applicering pa nacken minskar
majligheten for katten att slicka i sigsubstansen.

4.10 Ove rdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt



Salivering, krdkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tilfillen nér produkten har
administrerats idoser upp till 10 ganger den rekommenderade dosen for vuxna katter och upp til 5 ganger
den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen uppstatt som ett resultat av att
katten har slickat pa applikationsstéllet. Dessa symptom var helt reversibla.

Det finns inget kint specifikt motgift.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: anthelmintika, kinolinderivat och nirbesliktade substanser.
ATCvet-kod: QP52AASI1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Den verkar vid den neuromuskuldra forbindelsen och stimulerar presynaptiska receptorer tillhdrande
sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdodning av parasiterna.

Prazikvantel dr ett pyrazinoisokinolin derivat som &r effektivt mot bandmask sdsom Dipylidum caninum,
Echinococcus multilocularis och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel absorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primirt genom att 4ndra Ca++
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pé parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning avdmnesomséttningen och leder slutligen till avdédning av parasiten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid lokal applicering av denna produkt pé katt, med den ligsta terapeutiska dosen pa 0,14 mlkg kroppsvikt,
har en maximal serumkoncentration pa 32,2 + 23,9 mikrog emodepsid/l och 61,3 + 44,1 mikrog prazikvantel/l
uppmitts. Maximala koncentrationer uppnaddes for emodepsid 3,2 + 2,7 dagar efter applkation och for
prazikvantel 18,7 + 47 timmar efter applkation. Bada de aktiva substanserna har en lingsam serumelimination,
med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dagar for emodepsid och 4,1 & 1,5 dagar for prazikvantel.

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration aterfinns
i fettvdvnad. Emodepsid utsdndras huvudsakligen fekalt i oférdndrad form och som hydroxylerade

derivat.

Studier pé flera olka djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna dr monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen &r huvudsakligen renal.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Butylhydroxianisol (E320)
1,2-Isopropyliden glycerol



Mjolksyra

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Forvaras under 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vita polypropen pipetter med kapsyler i aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar: 1,12 ml per pipett.
Blisterforpackning nnehallande 1, 2 eller 20 endospipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av e j anvént liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Dronspot vet far inte sldppas ut i vattendrag pé grund av att emodepsid har visats ha haft skadlig effekt pa

vattenlevande organismer.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 36177

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet:

Datum for fornyat godkdnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.05.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



