2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prazpronto 20 mg solucién spot-on para gatos pequefios y gatitos.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada pipeta de 0,5 ml contiene:

Sustancia activa:
Prazicuantel 20 mg

Excipiente(s):
Butilhidroxitolueno (E 321) 0,5 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la secciéon 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para uncién dorsal puntual.

Solucién transparente incolora a &mbar palido.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de infestaciones por tenias en gatos con peso inferior a 2,5 kg: Dipylidium
caninum (inmaduro y adulto), Taenia spp. (inmaduro y adulto) y Echinococcus multilocularis.

4.3 Contraindicaciones

No usar en gatos con peso inferior a 1 kg.
No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No permitir que los animales tratados recientemente se acicalen entre si.

Al aplicar el medicamento veterinario, se debe prestar especial atencion para garantizar que,
en razas de pelo largo, se aplique directamente sobre la piel y no sobre el pelo, ya que esto

podria conducir a una menor biodisponibilidad de la sustancia activa y, por lo tanto, a una acti-
vidad reducida.
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El lavado con champu y la inmersién de los animales en agua directamente después del trata-
miento pueden reducir la eficacia del medicamento veterinario. Por lo tanto, no se debe bafiar a
los animales tratados hasta que la solucién se haya secado.

Se recomienda tratar simultaneamente a todos los animales que viven en la misma casa.

Cuando se haya confirmado la infestacion por el cestodo Dipylidium caninum, debe consultarse
con un veterinario el tratamiento concomitante contra los hospedadores intermedios, como las
pulgas y los piojos, para prevenir la reinfestacion.

La resistencia de los parasitos a cualquier clase particular de antihelminticos puede desarro-
llarse tras el uso frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase. Debe tenerse en cuen-
ta la informacion epidemioldgica local sobre la susceptibilidad de los helmintos diana al usar
este medicamento veterinario.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Aplicar solo sobre la superficie de la piel y sobre piel intacta.

Es importante aplicar el medicamento veterinario en un area de la piel donde el gato no pueda
lamerlo: en el cuello o entre las escépulas.

Evitar que los gatos tratados u otros animales en el hogar laman el punto de aplicacién mien-
tras esté humedo.

Se debe tener cuidado para evitar que el contenido de la pipeta entre en contacto con los ojos
o la boca del animal receptor.

Solo para uso externo.

Para gatos severamente debilitados o muy infestados, utilicese Unicamente de acuerdo con
una evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

El medicamento veterinario puede ser irritante para la piel y los ojos.

Se debe tener cuidado para evitar que el contenido de la pipeta entre en contacto con la piel,
los ojos y la boca, incluido el contacto mano-boca y el contacto mano-ojo.

Si ocurre un contacto accidental con la piel o los ojos, lavar la zona contaminada de la piel con
agua y jabon inmediatamente. Aclarar los ojos afectados a fondo con agua limpia y fresca.

Las personas con hipersensibilidad conocida a prazicuantel deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de contacto con la piel o los ojos, consulte con un médico si persiste la irritacion y
muéstrele el prospecto.

No comer, beber ni fumar durante la aplicacion.

En caso de ingestidon accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Los estudios de laboratorio con el excipiente N-metil-2-pirrolidona en conejos y ratas han de-
mostrado efectos teratogénicos, toxicos para el feto, téxicos para la madre y sobre la reproduc-
cién. Evite el contacto directo con el medicamento veterinario y el punto de aplicacion.

No acariciar ni cepillar a los animales hasta que el punto de aplicacion esté seco (al menos una
hora después de la aplicacion).

Lavarse bien las manos después de usar.

Mantener el medicamento veterinario en el embalaje exterior hasta su uso.

Conservar lejos de alimentos, bebidas y piensos para animales.

Otras precauciones
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El equinococo representa un riesgo para los humanos. Dado que la equinococosis es una enfer-
medad de declaracion obligatoria a la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE), las directri-
ces especificas sobre el tratamiento y el seguimiento y sobre la proteccién de las personas deben
obtenerse de la autoridad competente correspondiente.

Mantener a las mascotas recientemente tratadas lejos de superficies pulidas o barnizadas, de
plastico o cuero.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, se puede observar una reaccion local transitoria, como, por ejemplo,
caspa o exudacion leve en el punto de aplicacion después del tratamiento.

El medicamento veterinario tiene un sabor amargo y ocasionalmente puede producirse saliva-
cion si el gato lame el punto de aplicacién inmediatamente después del tratamiento. Esto no es
un signo de intoxicacion y desaparece después de poco tiempo sin tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas).

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio con prazicuantel efectuados en ratas y conejos no han demostrado
efectos teratogénicos, toxicos para el feto o toéxicos para la madre. La seguridad del prazicuan-
tel se estableci6 en gatas gestantes y en lactacion. Sin embargo, los estudios de laboratorio
con el excipiente N-metil-2-pirrolidona en conejos y ratas han demostrado efectos teratogéni-
cos, téxicos para el feto, toxicos para la madre y sobre la reproduccidn, por lo que no se reco-
mienda el uso del medicamento veterinario durante la gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No administrar simultaneamente con otros medicamentos que contengan prazicuantel.
4.9 Posologia y via de administracion

Uncion dorsal puntual solo para uso externo.
Los animales deben ser pesados con precision antes del tratamiento.

Dosificacion y esquema de tratamiento

La dosis minima es de 8 mg/kg de peso corporal, lo que equivale a 1 pipeta de 0,5 ml para un
gato pequefio (1 a 2,5 kg) correspondiente a un rango de dosis de 8-20 mg/kg de peso corpo-
ral.
La necesidad y la frecuencia de un nuevo tratamiento deben ser determinadas por el veterina-
rio.

Modo de administracion
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Retirar una pipeta del envase. Sostener la pipeta en posicidn vertical. Golpear suavemente la
parte estrecha para asegurarse de que el contenido esté dentro del cuerpo principal de la pipe-
ta. Retirar la punta de la pipeta para permitir la salida del contenido.

Separar el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel sea visible.
Colocar la punta de la pipeta sobre la piel y apretar firmemente varias veces para vaciar el con-

tenido directamente sobre la piel. La aplicacion en la base del craneo minimizara la posibilidad
de que el gato lama el medicamento veterinario.

Para minimizar la posibilidad de derrames durante la aplicacion, se recomienda que las aplica-
ciones se realicen lentamente para permitir la absorcion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacion puede provocar reacciones leves en la piel que desaparecen sin trata-
miento en unos pocos dias.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihelminticos, derivados de quinolona y sustancias relacionadas.
Cddigo ATCvet: QP52AA01.

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El prazicuantel es activo frente a todos los estadios del desarrollo de tenias intestinales. La
sustancia se absorbe muy rapidamente y se distribuye por todo el parasito. Tanto los estudios
in vivo como in vitro han demostrado que el prazicuantel causa dafios graves en el tegumento
del parésito, lo que produce contraccion y paralisis. Hay una contraccion teténica casi
instantanea de la musculatura del parasito y una rapida vacuolizacion del tegumento sincitial.
Esta rapida contraccion se ha explicado por los cambios en los flujos de cationes divalentes,
particularmente el calcio.

5.2 Datos farmacocinéticos
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El prazicuantel se absorbe rapidamente a través de la piel después de la aplicacion cutanea de
la dosis recomendada de 8 mg/kg peso corporal del gato. Las concentraciones séricas maxi-
mas de aproximadamente 0,06 mg/l se alcanzan después de aproximadamente 3 horas.

Como muestran los estudios en diversas especies animales, el prazicuantel se metaboliza ra-
pidamente en el higado. Los principales metabolitos del prazicuantel son los monohidroxihexil
derivados. La excrecion tiene lugar predominantemente a través de los rifiones.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Butilhidroxitolueno (E 321).
N-metilpirrolidona.

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar el medicamento veterinario en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz
y la humedad.

Conservar lejos de alimentos, bebidas y piensos para animales.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Pipeta blanca termomoldeada formada por una capa de polipropileno/olefina ciclica de copolime-
ro/alcohol vinil etilico/polipropileno.

Formatos:
Caja de cartén que contiene 1, 2, 3, 4 o 6 pipetas en sobres de papel de aluminio individuales.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea
Co. Galway
Irlanda
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3767 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 28 abril 2015
Fecha de la ultima renovacién: Julio 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.
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