PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro stiedni kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda pipeta (0,70 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Praziquantelum 60 mg
Emodepsidum 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxyanisol (E320 jako antioxidant) 3,78 mg

Isopropylidenglycerol

Kyselina mlé¢na

Ciry, zluty az hnédy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych parazitarnich infekci u koc¢ek zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druhii:

Hlistice (Nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, larvalni stadia L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stddia L3) — [éCba kocek beéhem pozdni biezosti s cilem zabranit laktogennimu
pfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadia a larvalni stadia L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni stadia a larvalni stadia L4)

Tasemnice (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospé€lci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni

Samponovani nebo ponoteni zvitete do vody ihned po osetieni miZe sniZit Gi¢innost veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Osetiena zvitata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pii uzivani anthelmintik ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Aplikujte pouze na povrch kiize, na neporusenou kiizi. Nepodavejte peroralng nebo parenteralng.
Zabrante oSetiené kocce nebo jinym kockam v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vlhké.

ZkuSenosti s pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku u nemocnych a oslabenych zvitat jsou
omezené. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by proto nemél byt témto zvitatim podavan.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni kize a oci.

Zabrante kontaktu obsahu pipety s kizi, o¢ima a usty, vCetné kontaktu ruky s usty a ruky s o¢ima.
Zabrante piimému kontaktu s mistem podani, dokud je vlhké. Béhem této doby zamezte kontaktu déti
s oSetfenymi zvifaty.

V ptipad€ ndhodného potiisnéni ktize ¢i oci, 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 veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pokud kozni nebo o¢ni pfiznaky pietrvavaji nebo v piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pii spanku) s oSetfenymi kockami
b&hem prvnich 24 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Nekuite, nejezte a nepijte pii podavani piipravku.

Po pouziti si umyjte ruce.

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢loveéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho uradu.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Rozpoustedlo pritomné v tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku mulze vytvofit skvrny na nékterych
materialech, véetné klze, latek, plasti a materiali s povrchovou tpravou. Pred kontaktem s témito
materialy nechte misto podani zaschnout.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzacné Neurologické poruchy (napf. ataxie (nestabilni chlize),
¥ 1,23
(<1 zvite / 10 000 ofetienych zvifat, | 1)
véetné ojedinélych hlaseni): Hypersalivace (nadmé&rné slinéni)?, zvraceni®, prijjem?

Alopecie v misté podani (ztrata srsti)?, pruritus v misté
podani (svédéni), zanét v misté podani




Poruchy chovani (napf. hyperaktivita, tizkost a vokalizace)

Anorexie, letargie

! Mirne.
? Prechodné.
3 Tyto ucinky jsou nasledkem nahodného olizdani mista podani kockou ihned po osetient.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace. Viz bod 3.9.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Souc¢asné podani s jinymi lécivy jako jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (napfiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym Iékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany. V piipad¢, Ze vase kocka uziva
n&jaké Iéky, se pred podanim tohoto veterinarniho 1éCivého pfipravku porad’te s vasim veterinarnim
lékatem. Podobné o pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku, prosim, informujte svého
veterinarniho 1ékate pred tim, nez vasi kocce budou podany jiné léky.

3.9 Cesty podani a davkovani

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 veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/kg zivé hmotnosti.

Hmotnost | PouZita velikost pipety Objem (ml) Emodepsid Prazikvantel
kocky (mg/kg z. hm.) | (mg/kg Z. hm.)
(kg)
>2.5-5 Dronspot pro stfedni kocky 0,70 (1 pipeta) 3-6 12-24

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

Jednorazové podani je ucinné pti 16¢be¢ infekci zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi.

K 1écbe kocek s cilem zabranit laktogennimu pfenosu Toxocara cati (larvalni stadium L3) mlékem na
mlad’ata je ucinna jednorazova lécba piiblizn¢ sedm dni pfed o¢ekavanym porodem.

Zpusob podani

Podani nakapanim na kizi — spot-on. Pro vnéj$i podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost. Vyjméte jednu
pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzdvérem nahote, uzaver otocte, sejméte a pouzijte opacnou stranu
uzavéru k odstranéni uzavéru pipety.



Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy ko&ky tak, aby byla viditelna ktize. Spicku pipety pfilozte na ki
a aplikujte obsah piimo na kiizi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
moznost ko¢ky olizat veterinarni 1é¢ivy piipravek.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Slinéni, zvraceni a neurologické ptfiznaky (tfes) byly pozorovany prilezitostné, kdyz byl veterindrni
1é¢ivy pripravek poddn v 10ndsobku doporucené davky u dospélych kocek a v Snasobku doporucené
davky u kotat. Tyto pfiznaky se zfejmé objevi, kdyz si kocka misto podani olize. Tyto ptiznaky byly
zcela vratné. Neni zndmo specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AAS1
4.2 Farmakodynamika

Emodepsid je semi-synteticka latka patfici do nové chemické skupiny depsipeptidd. Je G¢inny proti
hlisticim ($krkavkam a méchovciim). Emodepsid obsazeny v tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku je
ucinny proti Toxocara cati, Toxascaris leonina a Ancylostoma tubaeforme.

Pusobi stimulaci presynaptického receptoru patticiho do skupiny receptort sekretinu na
neuromuskularnim spojeni, 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 parazitli a zptisobuje primarn€ zménu permeability
membran parazitd pro vapenaté ionty. To zplsobi vazné poskozeni integumentu parazita, kontrakci a
paralyzu, naruSeni metabolismu, a nakonec vede k thynu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po mistnim podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku kockdm v minimalni 1é¢ebné davce

0,14 ml/kg zivé hmotnosti byly pozorovany primérné maximalni koncentrace v séru 32,2 + 23,9 ug
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 poloasem 9,2 + 3,9 dnit u emodepsidu a 4,1 + 1,5 u prazikvantelu.

Po perordlnim podani u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace
jsou nachdzeny v tukové tkani. Pievazné exkreci trusem je vylu¢ovan nemetabolizovany emodepsid a
hydroxyl-derivaty jako hlavni exkre¢ni produkty.

Studie u mnoha riznych druht zvitat ukazuji, Ze prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyklohexyl derivaty prazikvantelu. Renalni eliminace pfevazuje.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Bila polypropylenova pipeta s uzavérem v hlinikovém blistru.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici blistry s 1, 2 nebo 20 pipetami, kazda pipeta obsahuje 0,70 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid miize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/040/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 6. 2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



Plati pro baleni 1 a 2 pipety:
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 20 pipet:
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

