HASZNALATI UTASITAS
Dronspot 30 mg/7,5 mg racsepegtetd oldat kistesti macskaknak AUV,
Dronspot 60 mg/15 mg racsepegtetd oldat kzepes testli macskaknak A.U.V.
Dronspot 96 mg/24 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungéria Kfi.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Tel: +36 1 487 4100

e-mail: allatgyogyszer@bayer.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyvarto:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel, Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dronspot 30 mg/7,5 mg racsepegtetd oldat kistestli macskaknak A.U.V.
Dronspot 60 mg/15 mg racsepegteté oldat kdzepes testli macskaknak A U.V.

Dronspot 96 mg/24 mg racsepegtet6 oldat nagytestli macskaknak A.U.V.
Prazikvantel / Emodepszid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 pipetta tartalmaz:

s S ___ Hat6anyagok: Seie Segédanyag:
Egy adag Emodepsnd Prazikvantel Butil-hidroxianizol (E320)
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

Racsepegtetd oldat
Tiszta, sargabol barnaba hajlo oldat.

4. JAVALLATOK
Macskak alabbi fonal-és galandférgek altal okozott kevert parazitas fertézéseinek kezelésére:

Fonalférgek (Nematoda)
Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3 larvastadiumok)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség késoi iddszakaban az utdédok
tejjel kozvetitett fertozodésének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (Kifejlett féreg, nem kifej lett fereg és 4 larvastadlum)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifee#

Galandférgek (Cestoda)




B ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kisebb testtémegii macskak6lykdkon.
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység
eseteén.

6. MELLEKHATASOK

Nyalzas és hanyas nagyon ritkan eléfordulhat. Enyhe és atmeneti idegrendszeri tiinetek, ugymint
ataxia (bizonytalan vagy botladozd jaras), remegeés, nagyon ritkan elofordulhatnak. Ezek a tlinetek
valoszintileg akkor jelentkeznek, ha a macska lenyalja a kezelés helyét kdzvetleniil a kezelés utan.
Nagyon ritkan a készitmény alkalmazasa utan, atmeneti szérhiany (szérhullas), pruritus (viszketés)
és/vagy gyulladas volt megfigyvelhetd az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

-nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kizarolag kiilsoleges alkalmazasra, racseppentéssel.

Adagolas és az alkalmazas modja

A megfeleld méretl pipetta kivalasztasahoz a macska testtdmegét a kezelés elott pontosan meg kell
mérni.

Az ajanlott legkisebb adag 3 mg emodepszid / testtémeg kg €s 12 mg prazikvantel / testtémeg kg, ami
megfelel 0,14 ml Dronspot -nak testtomeg kg-onként.

Macska A hasznaland6 cseppentd Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtomege (kg) | pipetta mérete (mg/ttkg) (mg/ttkg)
20,5-25 Dronspot kistestl 0,35 3-15 12-60
macskaknak (1 cseppentd pipetta)
>25-5 Dronspot kdzepes testl 0,70 3-6 12-24
macskéknak (1 cseppentd pipetta)
>5-8 Dronspot nagytestil 1,12 3-48 12-19,2
macskaknak (1 cseppentd pipetta)
>8 A cseppento pipettak megfelel6 kombinacidja
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Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenk azas hatékony.

doszakaban az utédok tejjel kdzvetitett
Af | a varhato ellés el6tt koriilbeliil 7 nappal



:
9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, €s
csavarva hizza le a biztonsagi kupakot. Hasznalja a kupak masik végét a zar6fdlia atszurasara.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szért gy, hogy a bor lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz és a pipetta hasanak tobbszori Gsszenyomasaval liritse a tubus teljes tartalmat a
bérre. A tarkotajékon alkalmazas minimalisra csdkkenti a készitmény lenyalasanak veszélyét. Csak az
ép bor feliiletére alkalmazza.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando, hogy nedvességtol védjiik. 25°C alatt tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a kiilsé csomagolason feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy a szorzet atnedvesedése csokkentheti a készitmény
hatékonysagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad flirdetni.
Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozd
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazasa utan.

A kezelt allatokra vonatkozé kiillénleges ovintézkedések:



4.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:

A készitmény hasznélata kdzben ételt, italt fogyasztani €s dohanyozni tilos.

El kell keriilni az érintkezést a kezelt tertilettel, amig az nedves. A kezelt teriilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

A bérre keriilt szennyezbddeést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, bo vizzel teljesen ki kell bliteni.

Ha a bér vagy szem tiinetek huzamosabb ideig fennallnak, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét
Ugyelni kell r, hogy a készitménnyel valo kezelést kovetd 24 éraban a kezelt macska ne keriiljon
hosszas intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyiitt alvas).

A készitmény oldoészere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, miianyagokat és kezelt
feliileteket. Csak az alkalmazas helyének megszaradésa utan keriilhet a macska érintkezésbe ilyen
feltiletekkel.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kovetd utdnkovetésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatosagtol

Vembhesség és laktacio:

Ez az allatgyogyaszati készitmény vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd. Lasd még 8.
szakasz.

Gydeyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakcidk:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egyiittes adéasa
interakcidkat eredményezhet. Az ilyen interakciok lehetséges klinikai kévetkezményeit nem
vizsgaltak.

Ha a macskaja barmilyen gyogyszert kap, konzultaljon a kezel6 allatorvossal mielott ezt a készitményt
alkalmazna. Hasonléan, jelezze a kezeld allatorvosnak, hogy On ezt a készitményt alkalmazza, ha az
allatorvos gyogyszert szeretne adni a macskajanak.

Tualadagolas (tiinetek. slirgdsségi intézkedések. antidotumok):

Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tiinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor a készitmény
az ajanlott dozis tizszereséig emelkedo adagjat felndtt macskakon és az ajanlott dozis Gtszordséig
emelked6 adagjat macskakdlykokon alkalmaztak. Ezek a tiinetek valosziniileg a csepegtetés helyének
lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

Inkompatibilitdsok:

Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid artalmas lehet
a vizi élolényekre.

Az allatgyogyaszati keészitmeény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékbal

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kGrnyezetet
vedik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2019. majus 16.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelés: 0,35 ml, 0,70 ml és 1,12 ml cseppentd

buborékcsomagolasban. 2
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil ker§

adagos cseppent6 pipetta




