BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Felpreva spot-on, oplgsning til sma katte (1,0-2,5 kg)

Felpreva spot-on, oplgsning til mellemstore katte (> 2,5-5,0 kg)
Felpreva spot-on, oplasning til store katte (> 5,0-8,0 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktive stoffer:

Hver spot-on applikator leverer:

Volumen per Tigolaner Emodepsid | Praziquantel

dosisenhed [ml]
Felpreva til sma katte 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0-2,5 kg)
Felprevatil mellemstore 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
katte
(> 2,5-5,0 kg)
Felprevatil store katte 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(>5,0-8,0 kg)

Hjeelpestoffer:
2,63 mg/ml butylhydroxyanisol (E320) og 1,10 mg/ml butylhydroxytoluen (E321) som antioxidanter.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning.

Klar gul til rgd oplgsning.

Der kan forekomme farveandring under opbevaring. Dette feenomen pavirker ikke produktets kvalitet.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til katte, der er angrebet af, eller som risikerer blandede parasiteere infestationer/infektioner.

Veterinaerlegemidlet er udelukkende indiceret, nar det er malrettet mod ektoparasitter, cestoder og
nematoder samtidigt.

Ektoparasitter

o Til behandling af loppe- (Ctenocephalides felis) og flat- (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)
angreb hos katte med gjeblikkelig og vedvarende drabende virkning i 13 uger.
o Veterinarleegemidlet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien mod loppebetinget

allergisk dermatit (FAD).
. Til behandling af milde til moderate tilfeelde af skab (Notoedres cati).
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Til behandling af gremideinfestationer (Otodectes cynotis).

Gastrointestinal rundorm (nematoder)
Til behandling af infektioner med:

° Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)
° Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)
° Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)

Lungeorm (nematoder)

Til behandling af infektioner med:

. Aelurostrongylus abstrusus (voksen)
. Troglostrongylus brevior (voksen)

Beendelorm (cestoder)

Til behandling af infektioner med baendelorm:

o Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
o Taenia taeniaeformis (voksen)

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ektoparasitterne skal begynde at a&ede pa vaerten for at blive udsat for tigolaner. Risikoen for
vektoroverfgrte sygdomme kan derfor ikke helt udelukkes.

Parasitresistens over for en bestemt klasse af antiparasiteere legemidler kan udvikles efter hyppig,
gentagen brug af antiparasiteere l&egemidler under seerlige omsteendigheder. Brugen af dette
veterinarlegemiddel ber baseres pa vurdering af hvert enkelt tilfeelde og pa lokale epidemiologiske
oplysninger om den aktuelle modtagelighed af malarterne for at begraense muligheden for en fremtidig
risiko for resistens.

Huvis dyret vaskes eller nedsankes i vand umiddelbart efter behandling, kan det reducere produktets
virkning. Behandlede dyr bar derfor ikke bades, far oplgsningen er tarret.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der ikke foreligger tilgeengelige data, frarades behandling af killinger yngre end 10 uger, eller
som vejer mindre end 1 kg.

Dette veterinzrleegemiddel er til topisk brug og ma ikke indgives pa nogen anden made, f.eks. oralt.
Pafer kun pa uskadt hud. Anvendes som beskrevet i pkt. 4.9 for at forhindre, at dyret slikker og
indtager veterinarleegemidlet. Undga, at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa
pafaringsstedet, mens det er vadt. For tegn, der ses efter peroral indtagelse (f.eks. slikning), henvises
der til pkt. 4.6.

Produktet kan virke irriterende pa gjnene. Hvis der ved et uheld forekommer gjenkontakt, skal gjnene
straks skylles med rent vand. Kontakt dyrlaegen, hvis der forekommer gjenirritation.

Der er ingen erfaring med brug af veterinarleegemidlet til syge og svaeekkede dyr, og
veterinarlegemidlet ma derfor kun bruges til sddanne dyr efter en vurdering af fordele og risici.
Akutte tegn pa pneumoni kan forekomme efter behandling som falge af den inflammatoriske veerts
reaktion pa dgden af T. brevior lungeorme, isar hos unge katte.



Veterinarlegemidlet ma ikke indgives med mindre end 8 ugers mellemrum. Da produktet er aktivt
mod lopper og flater i en periode pa 3 maneder er det fra et klinisk synspunkt ikke indiceret til brug
med mindre end tre maneders mellemrum.

Der er ingen tilgeengelige dyresikkerhedsdata ud over 4 pa hinanden fglgende behandlinger, og
akkumulering af tigolaner er sandsynligt. Gentagne behandlinger bar afgranses til begraensede
individuelle situationer i henhold til den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og risici. Se pkt.
4.10 0g 5.2.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Veterinerlegemidlet kan forarsage neurologiske symptomer og kan midlertidigt @ge
blodglukoseniveauer efter utilsigtet indtagelse.

Ryg, spis og drik ikke under pafaringen.

Vask haender efter brug.

Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal vaere utilgeengelige for barn.

| tilfzelde af utilsigtet hudkontakt med applikatorens indhold, skal det straks vaskes af huden med sabe
og vand.

Veterinaerleegemidlet kan virke irriterende pa gjnene. Hvis veterinarlegemidlet kommer i gjnene ved
et uheld, skal gjnene skylles grundigt med rigeligt vand.

Hvis hud- eller gjensymptomer vedvarer eller i tilfeelde af utilsigtet indtagelse, iser hos bgrn, sgg
straks laegehjeelp, og vis indlaeegssedlen eller etiketten til lzegen.

Da der blev observeret fototoksiske effekter hos laboratoriedyr efter eksponering for tigolaner og
emodepsid, skal gravide kvinder og kvinder, der har planer om at blive gravide, bare handsker for at
undga direkte kontakt med produktet.

Gravide kvinder bgr undga kontakt med paferingsstedet i de forste 24 timer efter pafering af produktet,
og indtil det behandlede omrade ikke lengere er synligt. Hold barn vaek fra behandlede dyr i de forste
24 timer efter pafering af produktet. Der skal udvises forsigtighed for at undga, at bgrn har langvarig
teet kontakt med behandlede katte, indtil det behandlede omrade ikke lengere er synligt. Det anbefales
at behandle dyrene om aftenen. Pa behandlingsdagen ma behandlede dyr ikke sove i samme seng som
deres ejer, is&r ikke barn og gravide kvinder.

Veterinaerleegemidlet kan plette eller beskadige visse materialer, herunder laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad paferingsstedet tarre, far kontakt tillades med sadanne materialer.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Milde og forbigaende reaktioner pa paferingsstedet efter administration, sasom kradsen, erytem,
udtynding af har og/eller inflammation kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde. Kosmetiske
virkninger, sasom midlertidigt strittende har pa pafaringsstedet, ses hyppigt.

Neurologiske lidelser, sasom ataksi og tremor, kan forekomme i meget sjeldne tilfelde.

Milde og forbigdende sygdomme i fordgjelseskanalen, sasom forgget spytsekretion eller opkastning,
kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde. Disse virkninger menes at forekomme som fglge af, at katten
slikker pafaringsstedet umiddelbart efter behandling. | individuelle tilfeelde kan disse tegn ledsages af
uspecifikke tegn, sasom ophidselse, vokalisering eller appetitlashed.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).



4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller sglaegning
Fatotoksiske virkninger er beskrevet hos laboratoriedyr efter eksponering for tigolaner og emodepsid.

Veteringrleegemidlets sikkerhed hos draegtige eller diegivende katte, er ikke fastlagt, og derfor

frarades brug til sadanne dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre stoffer, som er P-

glykoproteinsubstrater/hammere (f.eks. ivermectin og andre antiparasiteere makrocykliske laktoner,
erythromycin, prednisolon og cyclosporin), kan forarsage farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Spot-on anvendelse. Kun til ekstern brug.

Dosering

De anbefalede minimumsdoser er 14,4 mg tigolaner/kg kropsvegt, 3 mg emodepsid/kg
kropsveegt, 12 mg praziquantel/kg kropsvaegt svarende til 0,148 ml produkt/kg kropsveegt.

Kattens | Applikatorstarrelse, Enhedsvolumen Tigolaner Emodepsid | Praziquantel
kropsveegt | der skal bruges: (ml) (mg/kg (mg/kg (mg/kg
(kg) Felpreva spot-on, kropsvaegt) kropsvaegt) kropsvaegt)
oplgsning

1-25 |til sma katte 0,37 14,5-36,2 3,0-75 12,0-30,1

2,6-5,0 | til mellemstore katte 0,74 14,5-27,9 3,0-5,8 12,0-23,2

5,1-8,0 | til store katte 1,18 14,4-22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
>8,0 Brug en passende kombination af applikatorer

Behandling

Behandling er kun indiceret, nar den er malrettet mod ektoparasitter, cestoder og nematoder samtidig.
Huvis der ikke er blandingsinfektioner eller risiko for blandingsinfektioner, skal der anvendes passende

smalspektrede antiparasiteere midler.

Lopper og flater
Veterinazrlegemidlet forbliver aktivt mod lopper og flater i en periode pa 13 uger.

Hvis genbehandling er ngdvendig inden for 13 uger efter pafering, skal der anvendes et passende
smalspektret preeparat.

Mider

Til behandling af gremider (Otodectes cynotis) og skab (Notoedres cati) skal der administreres en

enkelt dosis af veteringrleegemidlet.

Den behandlende dyrleege skal efter 4 uger vurdere behandlingens succes og behovet for
genbehandling med et passende smalspektret antiparasitert produkt.
Pa grund af individuelle tilfelde af enkelte overlevende gremider og derfor risikoen for en ny cyklus
af otocariasis, skal effektiviteten af behandlingen bekraftes af dyrlaegen 1 maned efter behandlingen.

Gastrointestinale nematoder og bendelorm

Til behandling af rundorm og baendelorm skal der administreres en enkelt dosis veteringrleegemiddel.

Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal vere i overensstemmelse med rad fra den

ordinerende dyrleege og tage hensyn til den lokale epidemiologiske situation samt kattens livsstil.
Hvis genbehandling er ngdvendig inden for 3 maneder efter pafering, skal der anvendes et passende
smalspektret preeparat.

Lungeorm




Til behandling af lungeormene Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus brevior. Der tilrades
en behandling med produktet efterfulgt af endnu en behandling to uger senere med spot-on, oplgsning
til katte, der indeholder 21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel, da der ikke findes et
veterinarleegemiddel, der kun indeholder emodepsid som aktivt stof.

Indgivelsesvej

Brug en saks (1) til at abne den barnesikre blisterpakning. Traek folierne fra hinanden (2), og tag
applikatoren ud af pakken (3).

Hold applikatoren opret (4), drej og treek haetten af (5), og brug den modsatte ende af heetten til at
bryde forseglingen (6).

N W .
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Del kattens pels i nakken ved bunden af kraniet, indtil huden er synlig (7). Placér spidsen af
applikatoren pa huden, og klem fast flere gange for at tamme indholdet ud direkte pa huden (7).
Pafgring ved nedre del af kraniet vil minimere kattens evne til at slikke produktet af.
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4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter administration af 4 pa hinanden fglgende behandlinger pa op til 5 gange den maksimale
anbefalede dosis til killinger fra 10-ugers alderen samt til voksne katte, blev der observeret et fald i
skjoldbruskkirtlens veegt hos nogle hanner. Hos voksne katte blev der bemaerket en forbigaende
stigning i leverenzymer (AST, ALT), ledsaget af multifokal overbelastning af leveren hos ét individ, i
hgjdosisgruppen (5x) og en stigning i kolesterol i alle grupper, der fik en overdosis (3x, 5x). Der blev
ikke observeret nogen systemiske kliniske tegn. | hgjdosisgruppen (5x) forekom der tilfeelde af lokale
reaktioner pa pafegringsstedet (alopeci, erytem, hyperplasi i epidermis og/eller inflammatoriske
infiltrater).

Der er ingen kendt modgift.

4.11 Tilbageholdelsestid



Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitere produkter, insekticider og afskreekningsmidler,
kombinationer med praziquantel.
ATCvet-kode: QP52AA51 Praziquantel, kombinationer

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Tigolaner tilhgrer den kemiske klasse bispyrazoler. Tigolaner fungerer som en potent heemmer af
neurotransmitter gamma-aminosmgrsyre- (GABA) receptoren. Tigolaner udviser starre funktionel
styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med receptorerne hos pattedyr
in vitro. Det er et acaricid og insekticid og er effektivt mod flater (Ixodes ricinus, 1. holocyclus), lopper
(Ctenocephalides felis) og mider (Notoedres cati, Otodectes cynotis) pa katte.

Lopper, der allerede er pa dyret, inden produktet pafares, der i lgbet af 12 timer. For nye inficerende
lopper indtreeder virkningen inden for 8 timer og varer 2 maneder efter administration af produktet og
derefter inden for 24 timer. Lopper og flater skal satte sig fast pa vaerten og begynde at ade for at
blive udsat for tigolaner. Ixodes ricinus flater, der sidder fast pa dyret fgr administration, dreebes i
lgbet af 24 timer. Nye Ixodes ricinus flater, der setter sig fast, draeebes inden for 48 timer i 13 uger.

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den kemiske gruppe depsipeptider. Det er
aktivt mod alle stadier af rundorm (spolorm og hageorm). | dette produkt er emodepsid ansvarlig for
effekten mod Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
og Troglostrongylus brevior.

Det virker ved den neuromuskulere overgang ved at stimulere praesynaptiske receptorer, der tilharer
sekretinreceptorfamilien, hvilket medfarer paralyse og parasitternes ded.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolinderivat, der er effektivt mod baendelormene Dipylidiumcaninum
og Taenia taeniaeformis.

Praziquantel adsorberes hurtigt via parasittens overflade og virker primart ved at &ndre
parasitmembranernes gennemtraengelighed over for Ca**. Dette resulterer i alvorlig beskadigelse af
parasittens integument, kontraktion og paralyse, nedbrydning af metabolismen og i sidste ende til
parasittens dad.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter enkelt topisk administration af produktet til katte blev de maksimale plasmakoncentrationer af
tigolaner pa 1,35 mg/l naet 12 dage efter dosering. Koncentrationer af tigolaner i plasma faldt
langsomt med en gennemsnitlig halveringstid pa 24 dage. Emodepsid naede maksimale
plasmakoncentrationer pa 0,044 mg/l 1,5 dage efter dosering. Koncentrationer af emodepsid i plasma
faldt langsomt med en gennemsnitlig halveringstid pa 14,5 dage. Praziquantel ndede allerede de
maksimale plasmakoncentrationer pa 0,048 mg/l 5 timer efter dosering. Koncentrationer af
praziquantel i plasma faldt langsomt med en gennemsnitlig halveringstid pa 10 dage. Der blev
observeret individuelle variationer i plasmakoncentrationer og halveringstid for alle tre stoffer. For
tigolaner blev der pavist en signifikant stigning i halveringstiden efter gentagen dosering, hvilket
resulterede i akkumulering af tigolaner efter 4 pa hinanden fglgende behandlinger hos Katte.

Indsat linjeskift jf. EN PI

Tigolaner og emodepsid metaboliseres darligt og udskilles hovedsageligt i feeces. Renal clearance er
en ubetydelig eliminationsvej. Praziquantel metaboliseres betydeligt i leveren, og kun sporstoffer
udskilles i lige manger via urin og faeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Butylhydroxyanisol (E320)

Butylhydroxytoluen (E321)

Isopropylidenglycerol

Malkesyre

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevar applikatoren i aluminiumsblisterpakningen for at beskytte den mod fugt.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Hvid polypropylenapplikator med polypropylenhatte i aluminiumsblister.
Blisterpakninger i en papaeske indeholdende 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,37 ml hver).
Blisterpakninger i en papaeske indeholdende 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,74 ml hver).
Blisterpakninger i en papaske indeholdende 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (1,18 ml hver).
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzgrlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Produktet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler eller affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure
Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/277/001-012

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 11/11/2021

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN



Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER
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A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Ikke relevant.
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BILAG 111

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

| 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Felpreva spot-on, oplasning til sma katte (1,0-2,5 kg)
Felpreva spot-on, oplgsning til mellemstore katte (> 2,5-5,0 kg)
Felpreva spot-on oplgsning til store katte (> 5,0-8,0 kg)

tigolaner/emodepsid/praziquantel

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

36,22 mg tigolaner/7,53 mg emodepsid/30,12 mg praziquantel
72,45 mg tigolaner/15,06 mg emodepsid/60,24 mg praziquantel
115,52 mg tigolaner/24,01 mg emodepsid/96,05 mg praziquantel

| 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplasning

4. PAKNINGSSTORRELSE

0,37 ml
0,74 ml
1,18 ml

1 applikator

2 applikatorer
10 applikatorer
20 applikatorer

| 5. DYREARTER

Katte
1,0-2,5 kg
>2,5-5,0 kg
>5,0-8,0 kg

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
L&s indlaegssedlen inden brug.
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| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

EXP

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar applikatoren i aluminiumsblisterpakningen for at beskytte den mod fugt.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrig

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 applikator)
EU/2/21/277/002 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 2 applikatorer)
EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 applikatorer)
EU/2/21/277/004 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 20 applikatorer)

EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 applikator)
EU/2/21/277/006 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 2 applikatorer)
EU/2/21/277/007 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 10 applikatorer)
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EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 applikatorer)

EU/2/21/277/009 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 1 applikator)
EU/2/21/277/010 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 2 applikatorer)
EU/2/21/277/011 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 10 applikatorer)
EU/2/21/277/012 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 20 applikatorer)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blister

| 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Felpreva 1,0-2,5 kg

Felpreva >2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0-8,0 kg

tigolaner, emodepsid, praziquantel (EN og/eller latinsk)

1

*
¢

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

| 3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Spot-on applikator

| 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Felpreva 1,0-2,5 kg

Felpreva >2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0-8,0 kg

tigolaner, emodepsid, praziquantel

| 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

36,22 mg tigolaner, 7,53 mg emodepsid, 30,12 mg praziquantel
72,45 mg tigolaner, 15,06 mg emodepsid, 60,24 mg praziquantel
115,52 mg tigolaner, 24,01 mg emodepsid, 96,05 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

0,37 ml
0,74 ml
1,18 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

! 4

*
3

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP

8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Felpreva spot-on, oplgsning til sma katte (1,0-2,5 kg)
Felpreva spot-on, oplgsning til mellemstore katte (> 2,5-5,0 kg)
Felpreva spot-on, oplgsning til store katte (> 5,0-8,0 kg)

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Felpreva spot-on, oplgsning til sma katte (1,0-2,5 kg)

Felpreva spot-on, oplgsning til mellemstore katte (> 2,5-5,0 kg)
Felpreva spot-on, oplasning til store katte (> 5,0-8,0 kg)
tigolaner/emodepsid/praziquantel

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver spot-on applikator leverer:

Felpreva spot-on, oplgsning | Volumen per Tigolaner Emodepsid | Praziquantel
dosisenhed [mg] [mg] [mg]
[mi]
til sma katte (1,0-2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
til mellemstore katte (> 2,5- 0,74 72,45 15,06 60,24
5,0 kg)
til store katte (> 5,0-8,0 kg) 1,18 115,52 24,01 96,05

Hjeelpestoffer: 2,63 mg/ml butylhydroxyanisol (E320) og 1,10 mg/ml butylhydroxytoluen (E321)
som antioxidanter.

Spot-on, oplgsning.
Klar gul til red oplgsning.
Der kan forekomme farveandring under opbevaring. Dette feenomen pavirker ikke produktets kvalitet.

4. INDIKATION(ER)

Til katte, der er angrebet af, eller som risikerer blandede parasitere infektioner/ infestationer.
Veterinaerlegemidlet er udelukkende indiceret, nar det er malrettet mod ektoparasitter, cestoder og
nematoder samtidigt.

Ektoparasitter

o Til behandling af loppe- (Ctenocephalides felis) og flat- (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)
angreb hos katte med gjeblikkelig og vedvarende drabende virkning i 13 uger.
o Veterinaerleegemidlet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien mod loppebetinget

allergisk dermatit (FAD).
. Til behandling af milde til moderate tilfeelde af skab (forarsaget af Notoedres cati).
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. Til behandling af gremideinfestationer (Otodectes cynotis).

Gastrointestinal rundorm (nematoder)
Til behandling af infektioner med:

° Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)
° Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)
° Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)

Lungeorm (nematoder)

Til behandling af infektioner med:

. Aelurostrongylus abstrusus (voksen)
. Troglostrongylus brevior (voksen)

Beendelorm (cestoder)

Til behandling af infektioner med baendelorm:

° Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
° Taenia taeniaeformis (voksen)

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Milde og forbigaende reaktioner pa paferingsstedet efter administration, sasom kradsen, erytem,
udtynding af har og/eller inflammation kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Kosmetiske
virkninger, sasom midlertidigt strittende har pa pafaringsstedet, ses hyppigt.

Neurologiske lidelser, sisom manglende koordinering (ataksi) og rysten, kan forekomme i meget
sjeldne tilfeelde.

Milde og forbigaende sygdomme i fordgjelseskanalen, sasom forgget spytsekretion eller opkastning,
kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde. Disse virkninger menes at forekomme som fglge af, at katten
slikker pafgringsstedet umiddelbart efter behandling. I individuelle tilfelde kan disse tegn ledsages af
uspecifikke tegn, sasom ophidselse, vokalisering eller appetitlgshed.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Katte.
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse. Kun til ekstern brug.

Dosering

De anbefalede minimumsdoser er 14,4 mg tigolaner/kg kropsveegt, 3 mg emodepsid/kg kropsvaegt, 12
mg praziquantel/kg kropsvaegt svarende til 0,148 ml veterinerlegemiddel/kg kropsvagt.

Kattens | Applikatorstgrrelse, der | Volumen per Tigolaner Emodepsid | Praziguantel
kropsveegt | skal bruges: dosisenhed (mg/kg (mg/kg (ma/kg
(kg) Felpreva spot-on, (ml) kropsvaegt) kropsvaegt) kropsvegt)
oplgsning

1,0-25 | til sma katte 0,37 14,5-36,2 3,0-75 12,0-30,1

2,6-5,0 | til mellemstore katte 0,74 14,5-27,9 3,0-58 12,0-23,2

5,1-8,0 | til store katte 1,18 14,4-22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
>8,0 Brug en passende kombination af applikatorer

Behandling

Behandling er kun indiceret, nar den er malrettet mod ektoparasitter, cestoder og nematoder samtidig.
Huvis der ikke er blandingsinfektioner eller risiko for blandingsinfektioner, skal der anvendes passende
smalspektrede antiparasiteere midler.

Lopper og flater
Veterinarlagemidlet forbliver aktivt mod lopper og flater i en periode pa 13 uger.

Hvis genbehandling er ngdvendig inden for 13 uger efter pafering, skal der anvendes et passende
smalspektret preeparat.

Mider

Til behandling af gremider (Otodectes cynotis) og skab (Notoedres cati) skal der administreres en
enkelt dosis af veterinaerlaegemidlet.

Den behandlende dyrleege skal efter 4 uger vurdere behandlingens succes og behovet for
genbehandling med et passende smalspektret antiparasiteert produkt.

Pa grund af individuelle tilfelde af enkelte overlevende gremider og derfor risikoen for en ny cyklus
af otocariasis, skal effektiviteten af behandlingen bekraftes af dyrleegen 1 maned efter behandlingen.

Gastrointestinale nematoder og baendelorm

Til behandling af rundorm og baendelorm skal der administreres en enkelt dosis veterinarleegemiddel.
Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal vere i overensstemmelse med rad fra den
ordinerende dyrleege og tage hensyn til den lokale epidemiologiske situation samt kattens livsstil.
Hvis genbehandling er ngdvendig inden for 3 maneder efter pafaring, skal der anvendes et passende
smalspektret preeparat.

Lungeorm
Til behandling af lungeormene, Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus brevior. Der tilrades

en behandling med produktet efterfulgt af endnu en behandling to uger senere med spot-on, oplgsning
til katte, der indeholder 21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel, da der ikke findes et
veteringrleegemiddel, der kun indeholder emodepsid som aktivt stof.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Brug en saks (1) til at dbne den bgrnesikre blisterpakning. Treek folierne fra hinanden (2), og tag
applikatoren ud af pakken (3).

Hold applikatoren opret (4), drej og treek haetten af (5), og brug den modsatte ende af heetten til at
bryde forseglingen (6).

Del kattens pels i nakken ved bunden af kraniet, indtil huden er synlig (7). Placér spidsen af
applikatoren pa huden, og klem fast flere gange for at tamme indholdet ud direkte pa huden (7).
Pafgring ved nedre del af kraniet vil minimere kattens evne til at slikke produktet af.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Opbevar applikatoren i aluminiumsblisterpakningen for at beskytte den mod fugt.

Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og den ydre emballage.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Ektoparasitterne skal begynde at &de pa veerten for at blive udsat for tigolaner. Risikoen for
vektoroverfgrte sygdomme kan derfor ikke helt udelukkes.
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Parasitresistens over for en bestemt klasse af antiparasiteere lsegemidler kan udvikles efter hyppig,
gentagen brug af antiparasiteere l&egemidler under szerlige omsteendigheder. Brugen af dette
veterinarlegemiddel ber baseres pa vurdering af hvert enkelt tilfeelde og pa lokale epidemiologiske
oplysninger om den aktuelle modtagelighed af malarterne for at begraense muligheden for en fremtidig
risiko for resistens.

Hvis dyret vaskes eller nedsankes i vand umiddelbart efter behandling, kan det reducere produktets
virkning. Behandlede dyr ber derfor ikke bades, far oplgsningen er tarret.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Hvis der ikke foreligger tilgeengelige data, frarades behandling af killinger yngre end 10 uger, eller
som vejer mindre end 1 kg.

Dette veterinarleegemiddel er til topisk brug og ma ikke indgives pa nogen anden made, f.eks. oralt.
Péfer kun pa uskadt hud. Pafer som beskrevet under “oplysninger om korrekt anvendelse” for at
forhindre, at dyret slikker og indtager veterinarlaegemidlet. Undga, at den behandlede kat eller andre
katte i huset slikker pa pafegringsstedet, mens det er vadt. For tegn, der ses efter peroral indtagelse
(f.eks. slikning), henvises der til afsnittet “bivirkninger”.

Produktet kan virke irriterende pa gjnene. Hvis der ved et uheld forekommer gjenkontakt, skal gjnene
straks skylles med rent vand. Kontakt dyrlaegen, hvis der forekommer gjenirritation.

Der er ingen erfaring med brug af veterinarleegemidlet til syge og sveekkede dyr, og
veterinarleegemidlet ma derfor kun bruges til sddanne dyr efter en vurdering af fordele og risici.

Akutte tegn pa pneumoni kan forekomme efter behandling som fglge af den inflammatoriske veerts
reaktion pa dgden af T. brevior lungeorme, isar hos unge katte.

Veterinaerleegemidlet ma ikke indgives med mindre end 8 ugers mellemrum. Da produktet er aktivt
mod lopper og flater i en periode pa 3 maneder er det fra et klinisk synspunkt ikke indiceret til brug
med mindre end tre maneders mellemrum.

Der er ingen tilgeengelige dyresikkerhedsdata ud over 4 pa hinanden fglgende behandlinger, og
akkumulering af tigolaner er sandsynligt. Gentagne behandlinger bar afgreenses til begreensede
individuelle situationer i henhold til den ansvarlige dyrlages vurdering af fordele og risici. Se afsnittet
“Overdosis”.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan forarsage neurologiske symptomer og kan midlertidigt @ge
blodglukoseniveauer efter utilsigtet indtagelse.

Ryg, spis og drik ikke under pafgringen.

Vask haender efter brug.

Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal vaere utilgeengelige for barn.

I tilfelde af utilsigtet hudkontakt med applikatorens indhold, skal det straks vaskes af huden med sa&ebe
og vand.

Veterinarleegemidlet kan virke irriterende pa gjnene. Hvis veterinarlegemidlet kommer i gjnene ved
et uheld, skal gjnene skylles grundigt med rigeligt vand.

Hvis hud- eller gjensymptomer vedvarer eller i tilfeelde af utilsigtet indtagelse, iser hos bern, sgg
straks laeegehjeelp, og vis indlaeegssedlen eller etiketten til lzegen.

Da der blev observeret fototoksiske effekter hos laboratoriedyr efter eksponering for tigolaner og
emodepsid, skal gravide kvinder og kvinder, der har planer om at blive gravide, bare handsker for at
undga direkte kontakt med produktet.

Gravide kvinder bgr undga kontakt med paferingsstedet i de farste 24 timer efter pafering af produktet,

og indtil det behandlede omrade ikke leengere er synligt. Hold bgrn veek fra behandlede dyr
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i de farste 24 timer efter pafering af produktet. Der skal udvises forsigtighed for at undga, at bern har
langvarig taet kontakt med behandlede katte, indtil det behandlede omréade ikke lzengere er synligt. Det
anbefales at behandle dyrene om aftenen. Pa behandlingsdagen ma behandlede dyr ikke sove i samme
seng som deres ejer, iseer ikke bgrn og gravide kvinder.

Veterinarleegemidlet kan plette eller beskadige visse materialer, herunder laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad paferingsstedet tarre, for kontakt tillades med sadanne materialer.

Dreegtighed og laktation:

Fatotoksiske virkninger er beskrevet hos laboratoriedyr efter eksponering for tigolaner og emodepsid.
Veteringrleegemidlets sikkerhed hos draegtige eller diegivende katte, er ikke fastlagt, og derfor
frarades brug til sddanne dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre stoffer, som er P-
glykoproteinsubstrater/nsemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasiteere makrocykliske laktoner,
erythromycin, prednisolon og cyclosporin), kan forarsage farmakokinetiske l&egemiddelinteraktioner.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Efter administration af 4 pa hinanden falgende behandlinger pa op til 5 gange den maksimale
anbefalede dosis til killinger fra 10-ugers alderen samt til voksne katte, blev der observeret et fald i
skjoldbruskkirtlens veegt hos nogle hanner. Hos voksne katte blev der bemaerket en forbigaende
stigning i leverenzymer (AST, ALT), ledsaget af multifokal overbelastning af leveren hos ét individ i
hgjdosisgruppen (5x) og en stigning i kolesterol i alle grupper, der fik en overdosis (3x, 5x). Der blev
ikke observeret nogen systemiske kliniske tegn.

I hgjdosisgruppen (5x) forekom der tilfelde af lokale reaktioner pa paferingsstedet (alopeci, erytem,
hyperplasi i epidermis og/eller inflammatoriske infiltrater).

Der er ingen kendt modgift.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Produktet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
Ikke anvendte veteringrleegemidler eller affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser: 1, 2, 10 eller 20 applikatorer. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Tigolaner tilhgrer den kemiske klasse bispyrazoler. Tigolaner fungerer som en potent heemmer af
neurotransmitter gamma-aminosmgrsyre- (GABA) receptoren. Tigolaner udviser starre funktionel
styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med receptorerne hos pattedyr.
Det er et acaricid og insekticid og er effektivt mod flater (Ixodes ricinus, I. holocyclus), lopper
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(Ctenocephalides felis) og mider (Notoedres cati, Otodectes cynotis) pa katte.

Lopper, der allerede er pa dyret, inden produktet pafares, der i lgbet af 12 timer. For nye inficerende
lopper indtraeder virkningen inden for 8 timer og varer i 2 maneder efter administration af produktet og
derefter inden for 24 timer. Lopper og flater skal sztte sig fast pa vaerten og begynde at ade for at
blive udsat for tigolaner. Ixodes ricinus flater, der sidder fast pa dyret far administration, dreebes i
lgbet af 24 timer. Nye Ixodes ricinus flater, der satter sig fast, draebes inden for 48 timer i 13 uger.

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den kemiske gruppe depsipeptider. Det er
aktivt mod alle stadier af rundorm (spolorm og hageorm). | dette produkt er emodepsid ansvarlig for
effekten mod Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
og Troglostrongylus brevior.

Det virker ved den neuromuskulere overgang ved at stimulere praesynaptiske receptorer, der tilharer
sekretinreceptorfamilien, hvilket medfarer paralyse og parasitternes dad.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolinderivat, der er effektivt mod baendelormene Dipylidiumcaninum
og Taenia taeniaeformis.

Praziquantel adsorberes hurtigt via parasittens overflade og virker primart ved at &ndre
parasitmembranernes gennemtraengelighed over for Ca**. Dette resulterer i alvorlig beskadigelse af
parasittens integument, kontraktion og paralyse, nedbrydning af metabolismen og i sidste ende til
parasittens dad.

[“Laes mig” information, som skal placeres oven pa indlaegssedlen]

Keere katteejer

Din kat har faet ordineret Felpreva, et godkendt veterineaerleegemiddel til katte. Denne indlaegsseddel
indeholder nyttige oplysninger om pafaring og anvendelse af Felpreva. Du bedes laese denne
indlaegsseddel omhyggeligt og falge instruktionerne.
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