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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dehispot 30 mg/7,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow
Dehispot 60 mg/15 mg roztwor do nakrapiania dla srednich kotow
Dehispot 96 mg/24 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotéw

2. Sklad

Kazda dawka (pipetka) zawiera:

Substancje czynne:

Dehispot Pipetka (ml) Prazykwantel Emodepsyd
roztwor do nakrapiania
Mate koty 0,35 30 mg 7,5 mg
=0,5-2,5kg)
Srednie koty 0,70 60 mg 15 mg
(>2,5-5kg)
Duze koty 1,12 96 mg 24 mg
(>5-8kg)

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E 320) 5,4 mg/ml

Klarowny, bezbarwny do z6ttego lub brazowego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

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

Robaki obte (nicienie)

Toxocara cati (postaci dojrzate, niedojrzale, stadia larwalne L4 i L3)
Toxocara cati (larwy L3) — leczenie kotek w okresie poznej cigzy w celu zapobiegania przeniesieniu

drogg laktogenng na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzale, 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)
Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 0,5 kg (weterynaryjny produkt
leczniczy dla matych kotow), 2,5 kg (weterynaryjny produkt leczniczy dla $rednich kotow), 5 kg
(weterynaryjny produkt leczniczy dla duzych kotow).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

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

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

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

Opornos¢ pasozytow na okreslong 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¢ dostgpne lokalne informacje dotyczace
lekowrazliwosci docelowych pasozytow.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostyczne;j.

Potwierdzona opornosc¢ nalezy zglosic¢ 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 kapaé, dopdki produkt nie wyschnie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowac¢ wylacznie na powierzchni¢ skory i tylko na skorg nieuszkodzong. Nie podawaé doustnie lub
pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczac, aby leczone koty, lub inne koty przebywajgce w tym samym miejscu,
wylizywaly miejsce podania produktu dopdki 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 srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i oczy.
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W sytuacji przypadkowego rozlania na skore, nalezy natychmiast zmy¢ jg wodg i mydtem.

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

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli produkt zostat przypadkowo potkniety,
nalezy niezwtocznie zasiggna¢ pomocy medycznej oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopoki jest wilgotne. Nalezy unikac
kontaktu dzieci ze zwierzetami bezposrednio po aplikacji. Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji
weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy pozwala¢ dzieciom na dtugotrwaty, bliski kontakt
(na przyktad przez spanie) z leczonymi kotami.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plamié¢ niektore materiaty,
lacznie ze skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy
pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi
materialami.

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

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Slinienie si¢, 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 kocigt. Stwierdzono, ze objawy te wystapity
na skutek wylizania przez kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byly catkowicie odwracalne.
Nie jest znana specyficzna odtrutka.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Koty:

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

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

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Slinotok?, wymioty?, biegunka?, brak apetytu
raporty):
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Zaburzenia neurologiczne (fagodne i przemijajace)® >

Zaburzenia zachowania®

"Przejsciowe.

2Uwaza sig, ze efekty te wystepuja w wyniku wylizania przez kota miejsca aplikacji produktu
bezposrednio po jego zastosowaniu.

’Np. ataksja lub drzenie.

“Np. nadpobudliwo$¢, niepokoj i wokalizacja.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przez nakrapianie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Zbyt
niskie dawki moga skutkowaé nieskutecznym stosowaniem i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Schemat dawkowania i leczenia

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

Masa ciata kota | Wielkos¢ pipetki/objgtosc Prazykwantel Emodepsyd
(kg) (ml) jakiej nalezy uzy¢ (mg/kg masy ciala) (mg/kg masy ciala)
>0,5-2,5 0,35 12-60 3-15
>2.5-5 0,70 1224 3-6
>5-8 1,12 12-19,2 3-428
Powyzej 8 Aby uzyska¢ prawidtowa dawke, nalezy zastosowa¢ odpowiednig kombinacje
pipetek przeznaczonych dla r6znych zakresow wagowych.

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

U kotek cigzarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (stadia larwalne L3) wraz z
mlekiem na potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni przed
spodziewanym porodem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podanie wylacznie zewngtrzne.
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1. Wyjmij jedng pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, przekreé i zdejmij

nasadke.

2. Odwro¢ nasadke 1 umies¢ jej drugi koniec z powrotem na pipetce. Nacisnij i przekre¢ nasadke,
aby zerwac uszczelnienie, a nastgpnie zdejmij nasadke z pipetki.

3. Rozsun siers¢ na szyi zwierzecia u podstawy czaszki, az skora bedzie widoczna. Umiesé

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

DD

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

20



Wydawany bez recepty weterynaryjne;.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Dehispot 30 mg/7,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow

Nr pozwolenia:

Dehispot 60 mg/15 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich kotow

Nr pozwolenia:

Dehispot 96 mg/24 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotéw

Nr pozwolenia:

Tekturowe pudetko z 1, 2, 3 lub 6 pipetkami, zawierajacymi po 0,35 ml, 0,70 ml lub 1,12 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Tel. +48 22 57 37 500
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