PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dronspot vet 60 mg/15 mg spot-on 16sning for medelstor katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 0,70 ml pipett innehaller:
Aktiva substanser:

Prazikvantel 60 mg
Emodepsid 15 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxianisol (E320, som antioxidant) 3,78 mg

1,2-isopropylidenglycerol

Mjolksyra

Klar gul till brun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Till behandling av parasitira blandinfektioner med rundmask och bandmask av f6ljande 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 driktigheten for
att forhindra 6verforing via mjolken 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)

3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte pa kattungar yngre dn 8 veckor eller som véger mindre dn 0,5 kg.
Anvéand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.
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3.4 Sirskilda varningar

Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av ladkemedlet. Behandlade djur ska darfor inte badas forrén 16sningen har torkat.

Parasitér resistens till en viss klass av anthelmintika kan uppsté vid frekvent och upprepad anvéndning
av anthelmintika ur denna klass.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Applicera endast pa huden och endast pa oskadd hud. Far ej ges peroralt eller parenteralt. Undvik att
den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pa applikationsomradet
medan det fortfarande &r fuktigt.

Erfarenheten ar begriansad vid anvdndande av lakemedlet till sjuka och forsvagade djur. Darfor ska
lakemedlet inte anvéndas till sddana djur.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Detta ladkemedel kan irritera huden och gonen.

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

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

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

Personer med kénd dverkénslighet mot prazikvantel bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Om hud- eller 6gonsymptom kvarstar, eller vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

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 likemedlet applicerats.

ROk, 4t och drick inte under applicering.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Echinokockos utgor en risk for minniska. Eftersom Echinokockos dr en anmélningspliktig sjukdom
som ska anmélas till Vérldsorganisationen for djurhélsa OIE, méste speciella riktlinjer for behandling
och uppfoljning f6ljas och sékerhetsétgirder for médnniska vidtas fréan relevant behorig myndighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

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

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta Neurologiska stérningar (ataxi (ostabil gang), tremor)'-*3
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Hypersalivering (dregling)?, krikning®, diarré?
fijur, enstaka rapporterade handelser Alopeci (hdravfall) pa applikationsstéllet®, pruritus (kldda)
inkluderade): o o N . . . o R
pa applikationsstillet, inflammation pé applikationsstéllet




Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet, angest,
vokalisering)

Anorexi, letargi

' Milda
2 Overgéende
3 Dessa symtom antas bero pa att katten slickat pa applikationsstillet direkt efter applicering

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under driktighet och laktation. Se avsnitt 3.9.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Emodepsid é&r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r P-
glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermectin och andra antiparasitira makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mojliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.
Om din katt far ndgra mediciner, kontakta din veterinar for att diskutera detta innan du applicerar detta
lakemedel. P4 samma satt, informera din veterindr om att du anvander detta ldkemedel innan din katt
far ndgon medicin.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Doserings- och behandlingstabell

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

Kroppsvikt | Pipettstorlek som ska anvindas Volym (ml) Emodepsid | Prazikvantel
for katt (mg/kg) (mg/kg)
(kg)
>2,5-5 | Dronspot vet for medelstor katt 0,70 (1 pipett) 3-6 12-24
Katter som viger mindre &n 2,5 kg eller mer &n 5 kg: Anvénd ldmplig Dronspot vet spot-on 16sning
for katter

For behandling av rundmask och bandmask &r en applikation per behandlingstillfalle tillrackligt.
For behandling av katthonor for att forhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larvstadie) till
avkomman via mjolken, &r en applikation per behandlingstillfalle, ungefar sju dagar fore forvantad

forlossning, tillrackligt.

Administreringssdtt

Spot-on for utvirtes bruk p& huden.

Katten bor vigas noggrant fore behandling for att sikerstélla att rétt pipettstorlek anvénds.



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

Dela pilsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden
och tryck ordentligt flera ganger for att tdmma innehdllet direkt pa huden. Applicering p& nacken
minskar mojligheten for katten att slicka i sig lakemedlet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Salivering, kridkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillféllen nér
lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 ganger den rekommenderade dosen for vuxna katter
och upp till 5 gdnger 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 kant specifikt motgift.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AASI.
4.2 Farmakodynamik

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

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

Prazikvantel 4r ett pyrazinoisokinolin derivat som &r effektivt mot bandmask sdsom Dipylidum
caninum, Echinococcus multilocularis och Taenia taeniaeformis.

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

4.3 Farmakokinetik

Vid lokal applicering av detta ladkemedel pé katt, med den légsta terapeutiska dosen pa 0,14 ml/kg
kroppsvikt, har en maximal serumkoncentration pa 32,2 + 23,9 mikrog emodepsid/l och 61,3 +

44,1 mikrog prazikvantel/l uppmétts. Maximala koncentrationer uppnaddes for emodepsid 3,2 +

2,7 dagar efter applikation och for prazikvantel 18,7 + 47 timmar efter applikation. Bada de aktiva
substanserna har en langsam 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 1 fettvdvnad. Emodepsid utsondras huvudsakligen fekalt i oforédndrad form och som
hydroxylerade derivat.



Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna dr monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen dr huvudsakligen
renal.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit polypropenpipett med kapsyl i aluminiumblisterférpackning.
Blisterforpackning i en pappkartong innehallande 1, 2 eller 20 endospipetter (0,70 ml i varje pipett).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

58057

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2019-05-20

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-10



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptfritt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

