1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow
Dronspot 30 mg/7.5 mg spot-on solution for small cats [BE, CZ, HU, IT, LU, NL, SK, UK]
Dronspot vet 30 mg/7,5 mg spot-on solution for small cats [FI, SE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka 0,35 ml zawiera:

Substancje czynne:
Prazykwantel30 mg
Emodepsyd 7,5 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 1,89 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Przejrzysty, zottobrazowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat



Koty.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

Robaki obte (nicienie)

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

Toxocara cati (stadia larwalne L3) — leczenie kotek w okresie p6znej cigzy w celu
zapobiegania przeniesieniu drogg laktogenng na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzate, niedojrzate i stadia larwalne L4)
Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i stadia larwalne L4)

Robaki ptaskie (tasiemce)

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

4.3. Przeciwwskazania

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

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania produktow z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze dojs¢ do wyksztatcenia si¢ opornosci pasozytow na srodki nalezace
do danej grupy.



4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowaé wylacznie na powierzchnig skory i tylko na skoérg nieuszkodzong. Nie podawad
doustnie lub pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczac, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaty miejsce podania produktu dopoki 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 $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palié.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopdki jest wilgotne. Nalezy
unika¢ kontaktu dzieci ze zwierzgtami bezposrednio po aplikacji.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ go woda 1 mydiem.
W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptuka¢ je woda.
Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli produkt zostat przypadkowo
potkniety, nalezy niezwtocznie zasiggna¢ pomocy medycznej oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi 1 podlega obowigzkowi zgloszenia
zgodnie z Ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U.
Nr 126, poz. 1384). W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad leczenia,
jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowac si¢ z
odpowiednimi wiadzami.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ slinotok ($linienie si¢) i wymioty. W bardzo
rzadkich przypadkach moga wystapi¢ tagodne i przemijajace zaburzenia neurologiczne takie
jak ataksja (niestabilny i chwiejny chdd) i drzenie. Uwaza sig, ze taki efekt moze pojawic si¢
jako skutek wylizania przez kota miejsca podania produktu tuz po jego zastosowaniu. W
bardzo rzadkich przypadkach po podaniu produktu obserwowano przejsciowe wylysienie
(wypadanie siersci), $wiad (swedzenie) i/lub stan zapalny w miejscu jego aplikacji.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

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

- czesto (wiecej 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).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji. Patrz punkt 4.9.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub 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 wystapienia farmakokinetycznych interakcji. Potencjalne
skutki kliniczne takich interakcji nie byty przedmiotem badan. Jesli kot otrzymuje inne leki to
przed podaniem produktu nalezy skonsultowac to z lekarzem weterynarii. Podobnie, gdy
lekarz weterynarii zamierza poda¢ zwierzeciu inne leki, nalezy poinformowac go, ze u kota
stosowany jest ten produkt.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania



Dawkowanie i schemat leczenia

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 ciala.

Masa ciala | Wielkosé¢ pipetki, jakiej nalezy | Objetos¢ (ml) | Emodepsyd | Prazykwantel
kota (kg) uzyé (mg/kg m.c.) | (mg/kg m.c.)

>0,5-25 |[Dronspot dla malych kotow 0,35 (1 pipetka) 3-15 12 - 60

U kotow wazacych powyzej 2.5 kg nalezy zastosowac odpowiednia wielkos$¢ pipety Dronspot
roztwor do nakrapiania.

W zwalczaniu robakow obtych i robakéw ptaskich jako cata kuracja skuteczne jest
jednokrotne podanie.

U kotek ciezarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (stadia larwalne L3)

wraz z mlekiem na potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni
przed spodziewanym porodem.

Sposdb podawania

Podanie zewngtrzne przez nakrapianie na skore.

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

Oddziel jedna pipetke od opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, koncoéwka do
gory, przekrec 1 zdejmij koncowke, po czym uzyj drugiej strony koncowki aby zerwac
zamknigcie.

Rozsun kotu sier§¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byla odstonigta skora.
Przytknij koniec pipetki do skory i mocno $cisnij kilkukrotnie pipetke w celu wycisnigcia jej
zawarto$ci bezposrednio na skdr¢. Naniesienie produktu u podstawy czaszki ograniczy do
minimum mozliwos¢ zlizania go przez kota.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Slinienie si¢, wymioty, a takze objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie) byly
sporadycznie obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku
do zalecanej u dorostych kotow oraz do 5 razy u kociat. Stwierdzono, Zze objawy te wystapily



na skutek wylizania przez kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byty catkowicie
odwracalne.

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwpasozytniczy.
Kod ATCvet: QP52AA51.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezacym do nowej grupy chemicznej
depsypeptydow. Wykazuje on dzialanie przeciwrobacze (robaki obte: glisty 1 tegoryjce). W
tym produkcie, emodepsyd odpowiada za jego skuteczno$¢ w zwalczaniu Toxocara cati,
Toxascaris leonine i Ancylostoma tubaeforme.

Oddzialuje on na synapsy nerwowo-mig$niowe przez stymulacj¢ presynaptycznych
receptorow nalezacych do rodziny receptoréw sekretynowych, co powoduje porazenie 1
Smier¢ pasozytow.

Prazykwantel jest pochodna pirazynochinolonu, skuteczng przeciwko tasiemcom takim jak
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis, oraz Taenia taeniaeformis.
Prazykwantel jest blyskawicznie wchianiany przez powierzchnig ciala pasozyta, zmienia
przepuszczalno$¢ bton komérkowych w ciele pasozyta dla jonow Ca++. Powoduje to
powazne uszkodzenia powloki ciala, skurcze i porazenie, zaburzenia metabolizmu 1
ostatecznie prowadzi do $mierci pasozyta.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne



Po miejscowym zastosowaniu tego produktu u kotow w minimalnej dawce terapeutyczne;j
0,14 ml/kg masy ciata, obserwowano najwyzsze $rednie stezenie w osoczu wynoszace 32,2 +
23,9 nug emodepsydu/l oraz 61,3 44,1 ug prazykwantelu/l. Najwyzsze stezenia pojawiaty si¢
dla emodepsydu 3,2 + 2,7 dni po podaniu i 18,7 = 47 godzin w przypadku prazykwantelu.
Nastepnie obydwie substancje czynne sg powoli usuwane z osocza, wykazujac okres
pottrwania wynoszacy 9,2 + 3,9 dni dla emodepsydu oraz 4,1 + 1,5 dni dla prazykwantelu.

Po podaniu doustnym szczurom, emodepsyd jest dystrybuowany do wszystkich narzadéw.
Najwyzsze poziomy stezen wystepuja w watrobie. Wydalanie odbywa si¢ gtownie z katem w
postaci niezmienionego emodepsydu oraz, przede wszystkim, jego pochodnych
hydroksylowanych.

Badania prowadzone u réznych gatunkéw zwierzat wskazujg na bardzo szybki metabolizm
prazykwantelu w watrobie. Gtéwnymi metabolitami s3 monohydroksycykloheksylowe
pochodne prazykwantelu. Wydalanie odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)
1,2 - Izopropylideno glicerol
Kwas mlekowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biale polipropylenowe pipetki z zakr¢tkami w blistrze aluminiowym.

Wielko$¢ opakowania: 0,35 ml/pipetke
Pipetki jednodawkowe pakowane w blistry po 1, 2 lub 20 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 20
51373 Leverkusen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



2892/19

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

04.07.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



