SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dronspot 96 mg/24 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel’ké macky
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda pipeta 1,12 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Praziquantelum 96 mg

Emodepsidum 24 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) 6,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu — spot-on.
Ciry zlty az hnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielPovych druhov

Na liecbu zmieSanych parazitarnych infekcii u maciek vyvolanych oblymi cervami a plochymi
¢ervami nasledujtcich druhov:

Oblé Cervy (nematddy)

Toxocara cati (zrelé, nezrelé a larvalne L3 a L4 §tadid)

Toxocara cati (larvalne L3 §tadium) - lie¢ba samic v neskorom §tadiu gravidity, aby sa zabranilo
laktogénnemu prenosu na potomstvo

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne L4 §tadia)

Ancylostoma tubaeforme (zrelé, nezrelé a larvalne L4 Stadia)

Ploché Cervy (cestody)

Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé $tadia)
Taenia taeniaeformis (zrelé §tadia)
Echinococcus multilocularis (zrelé §tadid)

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' u maciat do 8 tyzdnov veku alebo vaziacich menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat v znamych pripadoch precitlivenosti na i¢inn11 latku alebo na niektoru z pomocnych

latok.

4.4 Osobitné upozornenie pre kazdy cielovy druh



Sampoénovanie alebo macanie zvierata vo vode bezprostredne po aplikécii lieku moze znizit’ u€innost’
lieku. Liec¢ené zvierata sa preto nesmu kiipat’, pokial’ sa podany roztok na kozi nevysusi.

Na niektoré triedy antihelmintik sa méze u parazita vyvinat rezistencia, hlavne po ¢astom
a opakovanom pouziti antiparazitik tej istej triedy.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Aplikovat iba na povrch koze a na neporusent kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie oSetrenou mackou a mac¢kami zijucimi v domacnosti s oSetrenou
mackou, pokial’ je miesto aplikacie vlhké.

Skusenosti s pouzitim lieku u chorych a oslabenych zvierat si obmedzené, preto tento liek tymto
zvieratam nepodavajte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie lieku.

Zabranit' priamemu kontaktu s oSetrenym miestom, pokial je vlhké. Zabranit kontaktu deti
s lieCenymi zvieratami pocas tejto doby.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku, umyt ihned” vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i liekom, vyplachnut’ ich dokladne priidom vody.

Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia lieku ihned” vyhl'adat
lekéarsku pomoc a ukazat’ pisomni informéciu alebo obal lekarovi.

Musi sa dohliadnut’ na to, aby deti neboli v dlhodobom a intenzivnom kontakte (napriklad pri spanku)
s lieCenymi mackami po dobu prvych 24 hodin po podani lieku.

Rozpustadlo v tomto liecku mbze znecistit’ niektoré materidly z koze, textilu, plastov a upravovanych
povrchov. Zabezpecit', aby miesto aplikacie bolo suché pred kontaktom s tymito povrchmi.

Echinokokoza predstavuje nebezpecenstvo pre I'udi. Ked’ze echinokokdza podl'a OIE podlicha
hlaseniu, je od prislusnej kompetentnej autority potrebné ziskat Specifické smernice na liecbu
a nasledné opatrenia a bezpecnostné opatrenia pre l'udi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytniit’ salivacia (slintanie) a vomitus. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ mierne a prechodné neurologické poruchy ako su ataxia
(nestala alebo kolisava chddza) alebo tras. Predpoklada sa, ze tieto u¢inky su dosledkom olizovania
osetreného miesta ihned’ po aplikécii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po aplikacii lieku vyskytuje
prechodna alopécia (strata srsti), pruritus (svrbenie) a/alebo zapal na mieste aplikacie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Davkovanie pocas gravidity, laktacie



Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie. Pozri Cast’ 4.9.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Podanie spolo¢ne s inymi liekmi, ktoré su
inhibitormi/substratmi P-glykoproteinov (napriklad ivermektin a ostatné makrocyklické laktony,
erytromycin, prednizolén a cyklosporin) méze zvysit’ farmakokinetiku liekovych interakeii.
Potencialne klinické nasledky takychto interakcii neboli skiimané. V pripade, Ze vasa macka uziva
nejaké lieky, pred podanim tohto produktu sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. O pouziti
tohto lieku prosim informujte svojho veterinarneho lekara v pripade, Ze vasej macke poskytne iné
lieky.

4.9 Déavkovanie a sposob podania lieku
Davkovanie a liecebna schéma

Odporacana minimalna davka je 3 mg emodepsidu / kg zivej hmotnosti a 12 mg praziquantelu / kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml Dronspotu / kg Zivej hmotnosti.

Hmotnost’ | Velkost’ pouZitej pipety Objem (ml) Emodepsid Praziquantel
macky (kg) (mg/kg Z.hm.) | (mg/kg Z.hm.)
>5-8 Dronspot pre vel'ké macky 1,12 (1 pipeta) 3-438 12-19,2

Macky vaziace menej ako 5 kg / viac ako 8 kg Zivej hmotnosti: pouzite prislusny Dronspot spot-on
roztok pre macky

Na lie¢bu infekcii vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami je Gc¢inna jednorazova lieGebna
aplikacia.

Na lie¢bu samic, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 $tddium) na
potomstvo, je ¢inna jednorazova lie¢ebna aplikacia priblizne sedem dni pred o¢akavanym porodom.

Sposob podania
Spot-on pouzitie na vonkajsiu aplikaciu na pokozku.

Pre zaistenie spravnej velkosti pipety je pred oSetrenim potrebné macku spravne zvazit'.

Vybrat jednu pipetu z balenia. Drzat’ pipetu vrchnakom hore, vrchnak otocit’, vytiahnut’ a jeho
opac¢nym koncom prepichnit’ viecko na usti pipety.

Rozhrntt’ srst’ macky na krku, tak aby bola viditeI'na koza. Umiestnit’ stie pipety na koZzu macky
a niekol’kymi pevnymi stlaceniami vyprazdnit’ obsah priamo na kozu. Aplikaciou na bazu lebky sa
minimalizuje schopnost’ zlizania lieku mackou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Salivéacia, zvracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po
10-nasobnom prekroceni odporucanej davky u dospelych maciek a 5-nasobnom prekroceni
odporucanej davky u maciat. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta aplikacie.
Priznaky ¢asom uplne zanikli.

Nie je zname Specifické antidotum.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antihelmintik4, kombinacie praziquantelu.
ATCvet kod: QP52AAS1.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semisynteticka zluc¢enina patriaca do novej chemickej skupiny depsipeptidov. Je ucinny
proti oblym ¢ervom (Skrkavkdm a machovcom). V tomto lieku je emodepsid zodpovedny za ti¢innost’
proti Toxocara cati, Toxascaris leonine a Ancylostoma tubaeforme.

Utinkuje na Girovni neuromuskuldrneho spojenia stimuléciou presynaptickych receptorov patriacich
medzi sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Praziquantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat i¢inny proti plochym ¢ervom ako su Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.

Praziquantel sa rychlo adsorbuje cez povrch parazitov a pdsobi primarne zmenou v Ca*" permeabilite
membran parazita. Vysledkom pdsobenia je tazké poSkodenie integumenta parazita, kontrakcie

a paralyza, naruSenie metabolizmu, ktoré nakoniec vedie k smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po aplikacii lieku na kozu mackam v minimalnej terapeutickej davke 0,14 ml/kg Zivej hmotnosti, boli
zaznamenané priemerné maximalne sérové koncentracie 32,2 + 23,9 pg emodepsidu / 1

a 61,3 +£44,1 pg praziquantelu / 1. Maximalne koncentracie emodepsidu sa dosiahli priblizne

0 3,2 £ 2,7 dni po aplikacii a praziquantelu o 18,7+47 hodin. Obe uc¢inné latky boli nasledne pomaly
eliminované zo séra s pol¢asom rozpadu 9,2 +3,9 dni pre emodepsid a 4,1 = 1,5 dni pre praziquantel.
Pri oralnom podani potkanom je emodepsid distribuovany do vsetkych organov. Najvyssie
koncentracie su najdené v tuku. Prevlada vylu€ovanie stolicou vo forme nezmeneného emodepsidu
a hydroxylovanych derivatov ako hlavnych produktov vylu¢ovania.

Stadie na mnozstve roznych druhov ukazuji, Ze praziquantel je rychlo metabolizovany v peéeni.
Hlavné metabolity sit monohydroxycyklohexylové derivaty praziquantelu. Prevlada vylucovanie
oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol (E320)

1,2-izopropylidénglycerol

Kyselina mlie¢na

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.



6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Biele polypropylénové pipety s vieckom v aluminiovom blistri.

Velkost’ balenia: 1,12 ml v pipete.
Blistrové balenia obsahujuce 1, 2 alebo 20 pipiet.

Nie vsetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma Skodlivé ucinky na
vodné organizmy.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francitizsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/022/MR/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Vonkajsi obal, balenie obsahujice 1 (alebo 2, 20) pipety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dronspot 96 mg/24 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre velké macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 1,12 ml obsahuje:
Ucinné latky: emodepsid 24 mg, praziquantel 96 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu — spot-on.

4. VELKOST BALENIA

1 pipeta

2 pipety
20 pipiet

5. CIECOVE DRUHY

Pre vel'ké macky > 5 kg — 8 kg

6. INDIKACIA(-IE)

Na lie¢bu zmiesanych parazitarnych infekcii u maciek vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi

¢ervami nasledujucich druhov:

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pre uplnu indikaciu zahfnajtcu larvalne Stadia si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie pre vonkajsiu aplikaciu na pokozku.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)




| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat' v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franctzsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/022/MR/19-S

1 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza><Lot> {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Stitok na pipete

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dronspot pre macky (> 5 — 8 kg)

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4. SPOSOB PODANIA

Spot-on

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

<Sarza><Lot> {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

\ 8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dronspot roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel’ké macky (> 5 — 8 kg)

‘ 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

<Sarza><Lot> {¢islo}

| 5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZ{VATELOV
Dronspot 30 mg / 7,5 mg roztok na nakvapkanie na koZu spot-on pre malé macky
Dronspot 60 mg / 15 mg roztok na nakvapkanie na koZu spot-on pre stredne vel’ké macky
Dronspot 96 mg / 24 mg roztok na nakvapkanie na koZu spot-on pre vel’ké macky

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francizsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dronspot 30 mg / 7,5 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre malé macky
Dronspot 60 mg / 15 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre stredne vel’ké macky
Dronspot 96 mg / 24 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel'ké macky

Praziquantel / Emodepsid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta obsahuje:
Ukinné latky: Pomocné latky:
Objem Emodepsid Praziquantel Butylhydroxyanizol (E 320)
pipety
0,35 ml 7,5 mg 30 mg 1,89 mg
0,70 ml 15 mg 60 mg 3,78 mg
1,12 ml 24 mg 96 mg 6,05 mg

Roztok na nakvapkanie na kozu — spot-on.
Ciry zIty az hnedy roztok.

4. INDIKACIE

Na liecbu zmieSanych parazitarnych infekcii u maciek vyvolanych oblymi c¢ervami a plochymi
¢ervami nasledujucich druhov:

Oblé Cervy (nematody)

Toxocara cati (zrelé, nezrelé a larvalne L3 a L4 §tadid)

Toxocara cati (larvalne L3 §tadium) - lie¢ba samic v neskorom §tadiu gravidity, aby sa zabranilo
laktogénnemu prenosu na potomstvo

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne L4 §tadid)
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Ancylostoma tubaeforme (zrelé, nezrelé a larvalne L4 stadia)

Ploché Cervy (cestddy)

Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé §tadia)
Taenia taeniaeformis (zrelé §tadia)
Echinococcus multilocularis (zrelé §tadid)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u maciat do 8 tyzdnov veku alebo vaziacich menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat' v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektoru z pomocnych
latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut salivacia (slintanie) a vomitus. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ mierne a prechodné neurologické poruchy ako su ataxia
(nestala alebo kolisava chddza) alebo tras. Predpoklada sa, ze tieto ucinky su dosledkom olizovania
osetreného miesta ihned’ po aplikacii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po aplikacii lieku vyskytuje
prechodna alopécia (strata srsti), pruritus (svrbenie) a/alebo zapal na mieste aplikacie.
Frekvencia vyskytu neziaducich a¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Spot-on pouzitie pre vonkajsiu aplikaciu na pokozku.

Davkovanie a liecebnd schéma
Pre zaistenie spravnej velkosti pipety je pred oSetrenim potrebné macku spravne zvazit'.

Odporacana minimalna davka je 3 mg emodepsidu / kg zivej hmotnosti a 12 mg praziquantelu / kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml Dronspotu / kg Zivej hmotnosti.

Hmotnost’ | Velkost’ pouZitej pipety Objem (ml) Emodepsid Praziquantel
macky (kg) (mg/kg 7Z.hm.) (mg/kg 7Z.hm.)
>0,5—-2,5 | Dronspot pre malé macky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 -60
>2,5-5 | Dronspot pre stredne vel'ké | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12-24
macky
>5-8 Dronspot pre vel’ké macky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12-19,2
> 8 Pouzite vhodnu kombindciu pipiet
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Na liec¢bu infekcii vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami je Gc¢inna jednorazova lieGebna
aplikacia.

Na liecbu samic, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne Lz §tadium larvy) na
> aby y
potomstvo, je ¢inna jednorazova lie¢ebna aplikacia priblizne sedem dni pred o¢akavanym porodom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vybrat jednu pipetu z balenia. Drzat’ pipetu vrchnakom hore, vrchnak otocit’, vytiahnut’ a jeho
opaénym koncom prepichnat’ viecko na Usti pipety.

Rozhrniit’ srst’ macky na krku, tak aby bola viditeI'na koza. Umiestnit’ Gstie pipety na kozu macky
a niekol’kymi pevnymi stlaceniami vyprazdnit’ obsah priamo na kozu. Aplikaciou na bazu lebky sa
minimalizuje schopnost’ zlizania liecku mac¢kou. Aplikovat’ iba na povrch koze a na neporusenu kozu.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat' v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Sampoénovanie alebo macanie zvierata vo vode bezprostredne po aplikécii lieku moze znizit’ u€innost’
lieku. Liec¢ené zvierata sa preto nesmu kiipat’, pokial’ sa podany roztok na kozi nevysusi.

Na niektoré¢ triedy antihelmintik sa mdze u parazita vyvinat’ rezistencia, hlavne po ¢astom
a opakovanom pouziti antiparazitik tej istej triedy.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Aplikovat iba na povrch koze a na neporusent kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie oSetrenou mackou a ma¢kami zijucimi v domacnosti s oSetrenou
mackou, pokial’ je miesto aplikacie vlhké.

Skusenosti s pouzitim lieku u chorych a oslabenych zvierat su obmedzené, preto tento liek tymto
zvieratam nepodavajte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie lieku.

Zabranit’ priamemu kontaktu s oSetrenym miestom, pokial je vlhké. Zabranit' kontaktu deti
s lieCenymi zvieratami pocas tejto doby.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku, umyt ihned” vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i lickom, vyplachnut’ ich dokladne pridom vody.

Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat
lekéarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu alebo obal lekarovi.

Musi sa dohliadnut’ na to, aby deti neboli v dlhodobom a intenzivnom kontakte (napriklad pri spanku)
s lieCenymi mackami po dobu prvych 24 hodin po podani lieku.

Rozpustadlo v tomto liecku mbze znecistit’ niektoré materialy z koze, textilu, plastov a upravovanych
povrchov. Zabezpecit', aby miesto aplikacie bolo suché pred kontaktom s tymito povrchmi.

Echinokokoza predstavuje nebezpecenstvo pre l'udi. Ked’ze echinokoko6za podl'a OIE podlieha
hlaseniu, je od prislusnej kompetentnej autority potrebné ziskat’ Specifické smernice na liecbu
a nasledné opatrenia a bezpecnostné opatrenia pre I'udi.

Gravidita a laktacia:
Tento veterinarny lieck méze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Pozri tiez Cast’ 8.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Podanie spolo¢ne s inymi liekmi, ktoré su
inhibitormi/substratmi P-glykoproteinov (napriklad ivermektin a ostatné makrocyklické laktony,
erytromycin, prednizolén a cyklosporin) méze zvysit’ farmakokinetiku liekovych interakeii.
Potencialne klinické nasledky takychto interakcii neboli skiimané. V pripade, Ze vasa macka uziva
nejaké lieky, pred podanim tohto produktu sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. O pouziti
tohto produktu prosim informujte svojho veterinarneho lekara v pripade, Ze vasej macke poskytne iné
lieky.

Predévkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd):

Salivacia, zvracanie a triaska boli pozorované prilezitostne az po 10-nasobnom prekroceni
odportcanej davky u dospelych maciek a 5-nasobnom prekroceni odporuc¢anej davky u maciat. Tieto
priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta aplikacie. Priznaky ¢asom tplne zanikli.

Nie je zname Specifické antidotum.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

13



Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma Skodlivé uc¢inky na
vodné organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho
lieku musia byt’ zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekéarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v silade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 0,35 ml; 0,70 ml a 1,12 ml v pipete; blistrové balenia obsahujuce 1, 2 alebo
20 pipiet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat na trh.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

14



