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[Persiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | A

Dehispot 60 mg/15 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie | .

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 85,8 mg praziquantel si 21,4 mg emodepsida.

Fiecare pipetd (0,70 ml) contine:

Substante active:

Praziquantel 60 mg
Emodepsida 15 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

3,78 mg

Izopropiliden glicerol

Acid lactic

Solutie limpede, incolord pana la galben sau maro.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pisici (> 2,5 - 5 kg).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru pisicile cu infestatii parazitare mixte cauzate de viermi rotunzi si tenii sau cu risc de infestatii
parazitare mixte, vizate de fiecare dintre substantele active combinate. Produsul medicinal veterinar
este indicat doar atunci cind este necesard utilizarea in acelasi timp impotriva viermilor rotunzi si

teniel.

Viermi rotunzi (Nematode):

Toxocara cati (adulti maturi, adulti imaturi, L4 $1 L3)
Toxocara cati (larve 1.3) — tratamentul pisicilor in partea finala a gestatiei pentru a preveni

transmiterea lactogenica la pisoi

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti imaturi i L4)
Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti imaturi i L4)

Viermi Jati (Cestode):

Dipylidium caninum (adulti maturi si adulti imaturi)

Taenia taeniaeformis (forma adultd)
Echinococcus multilocularis (forma adultd)



33  Contraindicatii

.

Nu se utilizeaza la pisoi cu o greutate mai mica de 2,5kg. o
\Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

..3.4  Atentioniri speciale

Utilizarea inutil a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei si incdrcaturii parazitare sau pe evaluarea
riscului bazata pe caracteristicile sale epidemiologice pentru fiecare animal n parte.

In absenta riscului de co-infectie, trebuie utilizat un produs cu spectru ingust.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poatd fi o sursa de
reinfectare cu nematode si/sau cestode, iar acestea trebuie tratate, dupd caz, cu un produs adecvat.
Atunci cand a fost confirmati infectia cu cestodul Dipylidium caninum, tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, precum puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar
pentru a preveni reinfectarea.

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizirii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

La ciini a fost raportata rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel.

Utilizarea acestui produs trebuie sa tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea
parazitilor tintd, daca sunt disponibile.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor de rezistenta suspectata, utilizdnd o metoda de
diagnostic adecvata.

Rezistenta confirmata trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

Samponarea sau scufundarea animalului in apd imediat dupa tratament poate reduce eficacitatea
produsului medicinal veterinar. Prin urmare, animalele tratate nu trebuie Tmbaiate pand la uscarea
solutiei.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté;

Se va aplica numai pe pielea intacta §i sinatoasd. A nu se administra oral sau parenteral.

Nu se vor lasa pisicile tratate sau alte pisici sa linga locul de aplicare cét este umed.

Experienta referitoare la utilizarea produsului medicinal veterinar la animale bolnave si debile este
limitata; de aceea, la aceste animale, produsul medicinal veterinar se va utiliza doar in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu-risc pentru aceste animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.

In caz de virsare accidentala pe piele, spalati imediat cu apd si sdpun.

Daci produsul medicinal veterinar a intrat accidental in contact cu ochii, acestia trebuie spélati bine cu
apd din abundenta.

Daca simptomele cutanate sau oculare persistd sau in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat
sfatul medicului si ardtati-i prospectul sau eticheta.

Evitati contactul direct cu zona de aplicare in timp ce aceasta este umeda. Trebuie avut grija sd nu se
permita copiilor sd aiba un contact intensiv prelungit (de exemplu, dormind) cu pisicile tratate in
primele 24 ore dupi aplicarea produsului medicinal veterinar.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul aplicérii.

Spilati méinile dupd utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Solventul din acest produs medicinal veterinar poate pata anumite materiale cum ar fi pielea,
tesaturile, plasticul si suprafetele finisate. Lasati locul de aplicare si se usuce inainte de contactul cu
astfel de materiale.

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boali care trebuie
notificata la nivel international - Organizatia Mondiald pentru Sinitatea Animalelor (WOAH), trebuie
respectate ghidurile specifice de tratament, de urmarire a evolutiei, precum si pe cele privind siguranta
persoanelor; de aceea, se recomanda consultarea unor specialisti ai autoritatii competente.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare Alopecie la locul de aplicare’, prurit la locul de aplicare!,
(<1 animal / 10 000 de animale inflamatie la locul de aplicare!

tratate, inclusiv raportérile izolate): Salivatie?, varsaturi?, diaree?

Tulburari neurologice (usoare si tranzitorii)?, ?
Tulburiri comportamentale*

Anorexie, letargie

! Tranzitoriu.
? Aceste efecte se presupune ci apar ca urmare a faptului ci pisica linge locul de aplicare imediat dupa
tratament.

3 Cum ar fi ataxia sau tremurituri.

* Cum ar fi hiperactivitatea, anxietatea si vocalizarea.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Emodepsida este un substrat pentru glicoproteina-P. Tratamentul concomitent cu alte substante care
sunt substraturi/inhibitori ai glicoproteinei-P (de exemplu, ivermectina si alte lactone macrociclice
antiparazitare, eritromicina, prednisolon si ciclosporind) pot da nastere unor interactiuni
farmacocinetice cu aceste medicamente. Nu se cunosc consecinfele clinice care pot sd apard in urma
unor astfel de interactiuni. Daci pisica dumneavoastrd primeste orice medicamente, va rugdm si
contactati medicul veterinar pentru a discuta acest aspect inainte de aplicarea produsului medicinal
veterinar. De asemenea, va rugam si informati medicul veterinar ca utilizati acest produs medicinal
veterinar, in cazul in care acesta prescrie orice medicament pentru pisica dumneavoastra.



3.9 Cii de administrare si doze

3

Utilizare spot-on.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Subdozarea poate
duce la o utilizare ineficienti si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Program de dozare si tratament

Doza minimi recomandata este de 12 mg praziquantel’kg greutate corporald si 3 mg emodepsidi/kg
greutate corporald, echivalent cu 0,14 ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporala.

Greutatea corporald a | Marimea Praziquantel Emodepsida (mg/kg
pisicii (kg) pipetei/volum (ml) (mg/kg greutate greutate corporald)
care trebuie utilizatd | corporald)
>25-5 0,70 12 -24 3-6

Pentru tratamentul viermilor rotunzi si viermilor lati o singura administrare per tratament este
eficienta.

Pentru tratamentul pisicilor gestante, pentru a se preveni transmiterea lactogenica de Toxocara cati
(larve L.3) la pisoi, o singurd administrare per tratament cu aproximativ sapte zile inainte de data
asteptatd a fatarii.

Metoda de administrare

Numai pentru uz extern.

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si trageti capacul.

2. [Intoarceti capacul si plasati cellalt capdt al capacului inapoi pe pipeta. fmpingeti si rasuciti
capacul pentru a perfora sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

Desfaceti blana de la baza gatului in dreptul omoplatilor, pana cand pielea este vizibila. Asezati
varful pipetei pe piele i apasati pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe
piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produsul medicinal veterinar si degetele

dumneavoastra.

(OS]

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea ca animalul s& linga produsul
medicinal veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Salivatie, vomi si semne neurologice (tremuraturi) au fost observate ocazional cand s-au utilizat doze
de pani la de 10 ori mai mari decat doza terapeutica la pisici adulte si doze de pand la de 5 ori mai



mari decat doza terapeutica la pisoi. Aceste simptome au apérut cAnd pisica a lins locul de aplicare.. .,
imediat dupd administrare. Simptomele au fost complet reversibile. :
Nu exista un antidot specific cunoscut.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind . .. 2. RN
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a "
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.
3.12 Perioade de asteptare

Nu se aplica.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AAS]
4.2 Farmacodinamie

Praziquantelul este un derivat de pyrazinoisoquinolini eficient impotriva viermilor lati cum ar fi
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis i Taenia taeniaeformis.

Praziquantelul este absorbit rapid la nivelul tegumentului parazitului si actioneaza in primul rand prin
modificarea permeabilitdtii membranelor parazitare fata de ionii de Ca++. Ca urmare, are loc
distrugerea severd a tegumentului parazitului, contractia, paralizia, tulburarea metabolismului si, in
final, moartea parazitului.

Emodepsida este un compus semi-sintetic apartindnd noului grup chimic al depsipeptidelor. Este
activa impotriva nematodelor (ascarizi si viermi in forma de carlig). in acest produs medicinal
veterinar, emodepsida este eficientd impotriva Toxocara cati, Toxascaris leonina si Ancylostoma
tubaeforme. Actioneaza la nivelul jonctiunii neuromusculare prin stimularea receptorilor presinaptici
care apartin familiei receptorilor de secretind, determinand paralizia si moartea parazitilor.

4.3 Farmacocinetica

Dupd aplicarea topicd a acestui produs medicinal veterinar la pisici intr-o doza terapeuticd minima de
0,14 ml/kg greutate corporala, au fost observate concentratii serice maxime aproximative, cuprinse
intre 32,2 £ 23,9 pg emodepsida/l i 61,3 + 44,1 pg praziquantel/l. Concentratii maxime au fost atinse
dupa 18,7 + 47 ore de la aplicare pentru praziquantel si dupa 3,2 + 2,7 zile pentru emodepsida Ambele
substante active sunt apoi eliminate incet din serul sanguin, avand un timp de injumatatire de 4,1 + 1,5
zile pentru praziquantel si de 9,2 + 3,9 zile pentru emodepsida.

Studiile efectuate pe mai multe specii aratd cd praziquantelul este rapid metabolizat in ficat.
Metabolitii principali sunt derivati monohidroxiciclohexilici ai praziquantelului. Predomina eliminarea
la nivel renal.

Excretia prin fecale este predominanti, produsii principali de excretie fiind emodepsida nemodificatad
si derivatii hidroxilafi ai acesteia.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta alba unidoza din polipropilend, cu inchidere din polietilena de inalt densitate, cu varf,
ambalatd in pungi din aluminiu laminat.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1, 2, 3 sau 6 pipete, fiecare pipetd confinénd 0,70 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa deoarece emodepsida poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250080
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.06.2025

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Um&ml
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehispot 60 mg/15 mg solufie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta (0,70 ml) contine 60 mg praziquantel si 15 mg emodepsida.

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x0,70 ml
2x 0,70 ml
3x 0,70 mi
6 x 0,70 ml

4. SPECII TINTA

PISICI DE TALIE MEDIE
>2,5-5kg

5. INDICATII

Tratamentul infectiilor mixte cu viermi rotunzi si tenii.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

11



8. DATA EXPIRARII

Exp.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250080

15. NUMARUL SERIEI

Lot

12
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INFORMAFIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PUNGA .

“[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

" Dehispot : e

(

>2,5-5kg

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

praziquantel/emodepside
60 mg/15 mg

[3.  NUMARUL SERIEI |

Lot

4. DATA EXPIRARII J

Exp.

i3



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PIPETA .

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T o
Dehispot

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 1
>2,5-5kg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.

s
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Dehispot 30 mg/7,5 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mici
Dehispot 60 mg/15 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie
Dehispot 96 mg/24 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

2. Compozitie

Fiecare unidoza(pipetd) contine:

Substante active:

Dehispot Pipeta (ml) Praziquantel Emodepsida
solutie spot-on
Pisici de talie mica 0,35 30 mg 7,5 mg
(=0,5-25kg)
Pisici de talie medie 0,70 60 mg 15 mg
(>2,5-5kg)
Pisici de talie mare L2 - 96 mg 24 mg
(>5—-8kg)

Excipienti:
Butithidroxianisol (E320) 5,4 mg/ml

Solutie limpede, incolord pand la galben sau maro.

3. Specii tinta

Pisici
(=20,5-2,5kg)
>2,5-5kg)
(>5-8kg)

4. Indicatii de utilizare

Pentru pisicile cu infestatii parazitare mixte cauzate de viermi rotunzi si tenii sau cu risc de infestatii
parazitare mixte, vizate de fiecare dintre substantele active combinate. Produsul medicinal veterinar
este indicat doar atunci cind este necesara utilizarea in acelasi timp impotriva viermilor rotunzi si

teniei.

Viermi rotunzi (Nematode):

Toxocara cati (adulfi maturi, adul{i imaturi, L4 si L3)

Toxocara cati (larve L3) — tratamentul pisicilor in partea finald a gestatiei pentru a preveni
transmiterea lactogenica la pisoi

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti imaturi si L.4)

16
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(‘)f*‘,f Dipyl, dz&ﬁpcanmum (adulti maturi si adulti imaturi)

" Taenia taeniaeformis (forma adultd)

N &bingcogcus hiigltilocularis (forma adultd)

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisoi cu varsta mai micé de 8 sipamani sau la cei cu o greutate mai mici de 0,5 kg
(produsul medicinal veterinar pentru pisicile de talie mica), 2,5 kg (produsul medicinal veterinar
pentru pisicile de talie medie), 5 kg (produsul medicinal veterinar pentru pisicile de talie mare).

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate

creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei si incdrcaturii parazitare sau pe evaluarea
riscului bazatd pe caracteristicile sale epidemiologice pentru fiecare animal in parte.

fn absenta riscului de co-infectie, trebuie utilizat un produs cu spectru ingust.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd poata fi o sursa de
reinfectare cu nematode si/sau cestode, iar acestea trebuie tratate, dupi caz, cu un produs adecvat.
Atunci cand a fost confirmatd infectia cu cestodul Dipylidium caninum, tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, precum puricii §i pdduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar
pentru a preveni reinfectarea.

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizérii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

La céini a fost raportata rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel.

Utilizarea acestui produs trebuie sa tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea
parazitilor tinta, daca sunt disponibile.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor de rezisten{d suspectatd, utilizaind o metoda de
diagnostic adecvata.

Rezistenta confirmata trebuie raportata detintorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente,

Samponarea sau scufundarea animalului In apd imediat dupa tratament poate reduce eficacitatea
produsului medicinal veterinar. Prin urmare, animalele tratate nu trebuie imbiiate pana la uscarea

solutiei.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:

Se va aplica numai pe pielea intactd i sandtoasd. A nu se administra oral sau parenteral.

Nu se vor lisa pisicile tratate sau alte pisici s linga locul de aplicare cét este umed.

Experienta referitoare la utilizarea produsului medicinal veterinar la animale bolnave si debile este
limitatd; de aceea, la aceste animale, produsul medicinal veterinar se va utiliza doar in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu-risc pentru aceste animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.

in caz de varsare accidentala pe piele, spalati imediat cu apa si sapun.

Daca produsul medicinal veterinar a intrat accidental in contact cu ochii, acestia trebuie spélati bine cu
apd din abundenta.

Daca simptomele cutanate sau oculare persista sau in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta.
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Evitati contactul direct cu zona de aplicare in timp ce aceasta este umeda. Trebuie avut grljé s3 niu se
permita copiilor sd aiba un contact intensiv prelungit (de exemplu, dormind) cu pisicile tratate in
primele 24 ore dupa aplicarea produsului medicinal veterinar. L
Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul aplicarii.
Spélati méinile dupi utilizare.

Alte precautii:
Solventul din acest produs medicinal veterinar poate pata anumite materiale cum ar fi pielea,

tesaturile, plasticul si suprafetele finisate. Lasati locul de aplicare s se usuce inainte de contactul cu
astfel de materiale.

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boali care trebuie
notificatd la nivel international - Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie
respectate ghidurile specifice de tratament, de urmarire a evolutiei, precum si privind siguranta
persoanelor; de aceea, se recomanda consultarea unor specialisti ai autoritdtii competente.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Emodepsida este un substrat pentru glicoproteina-P. Tratamentul concomitent cu alte substante care
sunt substraturi/inhibitori ai glicoproteinei-P (de exemplu, ivermectin si alte lactone macrociclice
antiparazitare, eritromicind, prednisolon si ciclosporind) pot da nastere unor interactiuni
farmacocinetice cu aceste medicamente. Nu se cunosc consecintele clinice care pot s3 apara in urma
unor astfel de interactiuni. Daci pisica dumneavoastrd primeste orice medicamente, va rugam si
contactati medicul veterinar pentru a discuta acest aspect inainte de aplicarea produsului medicinal
veterinar. De asemenea, va rugidm si informati medicul veterinar c& utilizati acest produs medicinal
veterinar, in cazul In care acesta prescrie orice medicament pentru pisica dumneavoastra.

Supradozaj:
Salivatie, voma si semne neurologice (tremuréturi) au fost observate ocazional cénd s-au utilizat doze

de pana la de 10 ori mai mari decét doza terapeutica la pisici adulte si doze de pana la de 5 ori mai
mari decit doza terapeutica la pisoi. Aceste simptome au aparut cand pisica a lins locul de aplicare
imediat dupa administrare. Simptomele au fost complet reversibile.

Nu existd un antidot specific cunoscut.

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare Alopecie la locul de aplicare’, prurit la locul de aplicare’,
(<1 animal / 10 000 de animale inflamatie la locul de aplicare!
tratate, inclusiv raportérile izolate): Salivatie?, virsaturi?, diaree?
Tulburéri neurologice (usoare §i tranzitorii)?, *
Tulburari comportamentale*

Anorexie, letargie

! Tranzitoriu.

2 Aceste efecte se presupune ci apar ca urmare a faptului ¢ pisica linge locul de aplicare imediat dupa
tratament.

3 Cum ar fi ataxia sau tremurdturi.

* Cum ar fi hiperactivitatea, anxietatea si vocalizarea.
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: .}'ipmarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui

: T'?;,"sfprodus medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja '

"%enumerate in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai
intai medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre

detintorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau

" prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau jcbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare spot-on.

Pentru a asigura o dozi corecta trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Subdozarea poate
duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Program de dozare si tratament

Doza minima recomandati este de 12 mg praziquantel/’kg greutate corporald si 3 mg emodepsidia’/kg
greutate corporal, echivalent cu 0,14 ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporala.

Greutatea Mirimea pipetei/volum | Praziquantel Emodepsidad (mg/kg
corporald a (ml) care trebuie (mg/kg greutate greutate corporala)
pisicii (kg) utilizatd corporald)
>0,5-2,5 0,35 12 — 60 3-15
>2,5-5 0,70 12 -24 3-6
>5-8 1,12 12-19,2 3-4,8
Peste 8 Se va utiliza o combinatie adecvata de pipete desemnate pentru diferite
intervale de greutate pentru a obtine doza corectd.

Pentru tratamentul viermilor rotunzi si viermilor lati o singurd administrare per tratament este
eficienta.

Pentru tratamentul pisicilor gestante, pentru a se preveni transmiterea lactogenica de Toxocara cati
(larve L3) la pisoi, o singurd administrare per tratament cu aproximativ sapte zile Tnainte de data
asteptatd a fatarii.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Numai pentru uz extern.

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si trageti capacul.

Intoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului inapoi pe pipetd. Impingeti si rasuciti capacul
pentru a perfora sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

Desfaceti blana de la baza gatului in dreptul omoplatilor, pana cand pielea este vizibila. Asezati
varful pipetei pe piele si apisati pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe
piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produsul medicinal veterinar si degetele
dumneavoastra.

8]

(OS]
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Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea ca animalul si lingd produsul
medicinal veterinar.
10. Perioade de asteptare

Nu se aplici.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pdstra Tn ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si pe cutie dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd n cursurile de apa, deoarece emodepsida poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

250079

250080

250081

Cutie de carton cu 1, 2, 3 sau 6 pipete, fiecare pipeti contindnd 0,35 ml, 0,70 ml sau 1,12 ml.
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v LB fé posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Martie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei, precum
si datele de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605
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