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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Dehispot 60 mg/15 mg roztwdr do nakrapiania dla srednich kotow

Dehispot 60 mg/15 mg spot-on solution for medium cats (BG, CZ, EE, LT, LV, RO, DE, PT, BE, NL,
HU, HR, SI, SK)

Dehispot vet 60 mg/15 mg spot-on solution for medium cats (FI, SE)

Vermicat Clément Thékan 60 mg/15 mg spot-on solution for medium cats (FR)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 85,8 mg prazykwantelu oraz 21,4 mg emodepsydu.

Kazda pipetka (0,70 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 60 mg

Emodepsyd 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 3,78 mg

Izopropyliden glicerolu

Kwas mlekowy

Klarowny, bezbarwny do zo6ltego lub brazowego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty (> 2,5 — 5 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla kotéw z mieszanymi inwazjami pasozytniczymi lub zagrozonych mieszanymi inwazjami
pasozytniczymi wywotanymi przez robaki obte oraz robaki plaskie, zwalczanymi przez kazda
z potaczonych substancji czynnych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie
w przypadku jednoczesnego stosowania przeciwko robakom oblym oraz robakom ptaskim.

Robaki oble (nicienie):

Toxocara cati (postaci dojrzate, niedojrzate, stadia larwalne L4 i L3)

Toxocara cati (stadia larwalne L3) — leczenie kotek w okresie pdznej cigzy w celu zapobiegania
przeniesieniu drogg laktogenna na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzate, niedojrzate i stadia larwalne L4)

Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i stadia larwalne L4)

Robaki ptaskie (tasiemce):
Dipylidium caninum (postaci dojrzate i niedojrzate)
Taenia taeniaeformis (postaci dojrzate)
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Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kociat lub kotow wazacych ponizej 2,5 kg.
Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opiera¢ si¢ na
potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego obcigzenia lub ryzyka opartego na jego cechach
epidemiologicznych dla kazdego zwierzecia.

W przypadku braku ryzyka wspotzakazenia nalezy zastosowaé weterynaryjny produkt leczniczy o
waskim spektrum dziatania.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédlem ponownego zarazenia nicieniami i/lub tasiemcami, ktoére powinny by¢ leczone
odpowiednim produktem.

Po potwierdzeniu zarazenia tasiemcem Dipylidium caninum nalezy omowic z lekarzem weterynarii
jednoczesne leczenie przeciwko zywicielom posrednim, takimi jak pchly i wszy, aby zapobiec
ponownemu zarazeniu.

Opornos$¢ pasozytow na okreslona grupe lekow przeciwrobaczych moze rozwinac¢ si¢ po czgstym,
wielokrotnym stosowaniu lekow przeciwrobaczych z tej grupy.

U pséw odnotowano opornos$¢ Dipylidium caninum na prazykwantel.

Stosowanie tego produktu powinno uwzglednia¢ dostepne lokalne informacje dotyczace
lekowrazliwosci docelowych pasozytow.

Zaleca sie dalsze badanie przypadkdéw podejrzewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostyczne;.

Potwierdzong oporno$¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwym organom.

Mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzecia w wodzie tuz po naniesieniu produktu moze
znacznie ograniczy¢ skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Dlatego tez leczonych
zwierzat nie nalezy kapac¢, dopoki produkt nie wyschnie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowac wylacznie na powierzchnie¢ skory i tylko na skore nieuszkodzong. Nie podawa¢ doustnie lub
pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczaé, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaly miejsce podania produktu dopoki jest ono wilgotne.

Z uwagi na ograniczony zasob danych dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
u chorych lub ostabionych zwierzat, podanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zawsze
poprzedzi¢ oceng bilansu korzysci/ryzyka dla danego przypadku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i oczy.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skore, nalezy natychmiast zmy¢ ja woda i mydlem.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sie, lub jesli produkt zostat przypadkowo potkniety,
nalezy niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medycznej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.
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Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopoki jest wilgotne. Nalezy unikaé
kontaktu dzieci ze zwierzgtami bezposrednio po aplikacji. Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji
produktu nie nalezy pozwala¢ dzieciom na dtugotrwaty, bliski kontakt (na przyktad przez spanie) z
leczonymi kotami.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pié, ani palié.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $§rodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Rozpuszczalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plami¢ niektére materiaty,
facznie ze skorg, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy
pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi
materialami.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia Iudzi i podlega obowiazkowi zgloszenia §wiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat. W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowac si¢ z
odpowiednimi wiadzami.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Lysienie w miejscu aplikacji', $wiagd w miejscu aplikacji',

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zapalenie w miejscu aplikacji'

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Slinotok?, wymioty?, biegunka®
raporty): Zaburzenia neurologiczne (tagodne i przemijajace)™*

Zaburzenia zachowania*

Brak apetytu, ospatos¢

'Przejéciowe.

*Uwaza sie, ze efekty te wystepuja w wyniku wylizania przez kota miejsca aplikacji produktu
bezposrednio po jego zastosowaniu.

*Np. ataksja lub drzenie.

*Np. nadpobudliwos¢, niepokdj i wokalizacja.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych lekow, ktére sa
substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyklad: iwermektyna i inne makrocykliczne
laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna, prednizolon i cyklosporyna) moze
prowadzi¢ do wystgpienia farmakokinetycznych interakcji. Potencjalne skutki kliniczne takich
interakcji nie byty przedmiotem badan. Jesli kot otrzymuje inne leki to przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy skonsultowaé to z lekarzem weterynarii. Podobnie, gdy
lekarz weterynarii zamierza poda¢ zwierzgciu inne leki, nalezy poinformowac¢ lekarza, ze u kota
stosowany jest ten weterynaryjny produkt leczniczy.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Przez nakrapianie.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okreslic masg ciala zwierzecia. Zbyt
niskie dawki mogg skutkowac nieskutecznym stosowaniem i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Schemat dawkowania i leczenia

Zalecana minimalna dawka to 12 mg prazykwantelu/kg masy ciata oraz 3 mg emodepsydu/kg masy
ciata, co odpowiada 0,14 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata.

Masa ciata kota | Wielkos¢ pipetki/ objetos¢ | Prazykwantel Emodepsyd
(kg) (ml) jakiej nalezy uzy¢ (mg/kg masy ciata) (mg/kg masy ciala)
>2,5-5 0,70 12 -24 3-6

W leczeniu inwazji nicieni i tasiemcow skuteczne jest jednorazowe podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego.

U kotek ciezarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (stadia larwalne L.3) wraz z
mlekiem na potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni przed

spodziewanym porodem.

Sposéb podawania

Podanie wylacznie zewnetrzne.

1. Wyjmij jedng pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, przekrec i zdejmij

nasadke.

2. Odwro¢ nasadke i umies¢ jej drugi koniec z powrotem na pipetce. Nacisnij i przekre¢ nasadke,
aby zerwac uszczelnienie, a nastgpnie zdejmij nasadke z pipetki.

3. Rozsun sier$¢ na szyi zwierzgcia u podstawy czaszki, az skora bedzie widoczna. Umiesé

koncoéwke pipetki na skorze i kilkakrotnie $ci$nij pipetke w celu catkowitego oproznienia jej
zawartos$ci bezposrednio na skore w jednym miejscu. Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego z palcami.

DO
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Naniesienie produktu u podstawy czaszki ograniczy do minimum mozliwo$¢ zlizania weterynaryjnego
produktu leczniczego przez kota.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Slinienie sie, wymioty, a takze objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie) byty sporadycznie
obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku do zalecanej u
dorostych kotow oraz do 5 razy wigkszej od zalecanej u kociat. Stwierdzono, ze objawy te wystapity
na skutek wylizania przez kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byly calkowicie odwracalne.
Nie jest znana specyficzna odtrutka.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AAS51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Prazykwantel jest pochodng pirazynochinolonu, skuteczng przeciwko tasiemcom takim jak Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, oraz Taenia taeniaeformis.

Prazykwantel jest blyskawicznie wchianiany przez powierzchnig ciata pasozyta, zmienia
przepuszczalno$¢ bton komorkowych w ciele pasozyta dla jonéw Ca++. Powoduje to powazne
uszkodzenia powloki ciala, skurcze i porazenie, zaburzenia metabolizmu i ostatecznie prowadzi do
$mierci pasozyta.

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezacym do nowej grupy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwrobacze (robaki oble: glisty i tggoryjce). W tym weterynaryjnym
produkcie leczniczym, emodepsyd odpowiada za jego skuteczno§é w zwalczaniu Toxocara cati,
Toxascaris leonine 1 Ancylostoma tubaeforme.

Oddziatuje on na synapsy nerwowo-mie$niowe przez stymulacje presynaptycznych receptoréw
nalezacych do rodziny receptorow sekretynowych, co powoduje porazenie i §mier¢ pasozytow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotdow w minimalnej
dawce terapeutycznej 0,14 ml/kg masy ciata, obserwowano najwyzsze $rednie stgzenie w osoczu
wynoszace 32,2 + 23,9 ug emodepsydu/l oraz 61,3 + 44,1 pg prazykwantelu/l. Najwyzsze stezenia
pojawiaty si¢ 18,7 = 47 godzin po podaniu dla prazykwantelu oraz w przypadku emodepsydu 3,2 + 2,7
dni. Nastepnie obydwie substancje czynne sa powoli usuwane z osocza, wykazujac okres pottrwania
wynoszacy 4,1 + 1,5 dni dla prazykwantelu oraz 9,2 + 3,9 dni dla emodepsydu.

Badania prowadzone u r6znych gatunkow zwierzat wskazujg na bardzo szybki metabolizm
prazykwantelu w watrobie. Gtdwnymi metabolitami s monohydroksycykloheksylowe pochodne
prazykwantelu. Wydalanie odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki.

W wydalaniu z katem dominuje niezmieniony emodepsyd i hydroksylowane pochodne jako gtowne
produkty wydalania.
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5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata polipropylenowa jednodawkowa pipetka z zamknigciem z polietylenu o wysokiej gestosci z
przebijakiem w laminowanym woreczku aluminiowym.

Wielkos$ci opakowan:
Tekturowe pudetko z 1, 2, 3 lub 6 pipetkami, zawierajacymi po 0,70 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3447/25
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.10.2025 r.
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

01.03.2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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