ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Felpreva solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios (1,0 - 2,5 kg)

Felpreva solucidon para uncién dorsal puntual para gatos medianos (>2,5 - 5,0 kg)
Felpreva solucién para uncion dorsal puntual para gatos grandes (>5,0 - 8,0 kg)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Principios activos:

Cada aplicador para uncion puntual libera:

[Felpreva solucién para uncién Voll_Jmen_ de_Ia Tigolaner Emodepside Praziquantel
dorsal puntual dosis unitaria (mg) (mg) (Mg)
(ml) g g g
para gatos pequefios (1,0-2,5 kg) 0.37 36,22 753 30,12
para gatos medianos (>2,5-5,0
kg) 0,74 72,45 15,06 60,24
para gatos grandes (>5,0-8,0 kg) 118 11552 24,01 96,05

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacidn es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Butilhidroxianisol (E320) 2,63 mg/ml
Butilhidroxitolueno (E321) 1,10 mg/ml

Isopropilideno glicerol

Acido lactico

Solucidn clara de amarillo a rojo.

Puede producirse un cambio de color durante el almacenamiento. Este fendmeno no afecta a la calidad
del medicamento veterinario.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para gatos con infestaciones/infecciones parasitarias mixtas o con riesgo de padecerlas. Este

medicamento veterinario solo esta indicado cuando se debe actuar sobre los ectoparasitos, los cestodos
y los nematodos al mismo tiempo.

Ectoparasitos



o Para el tratamiento de las infestaciones de pulgas (Ctenocephalides felis) y garrapatas
(Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) en los gatos, proporcionando una actividad de eliminacion
inmediata y persistente durante 13 semanas.

o El medicamento veterinario se puede utilizar como parte de una estrategia de tratamiento
para el control de la dermatitis por alergia a las pulgas (DAP).

o Para el tratamiento de los casos leves a moderados de sarna notoédrica (Notoedres cati).
o Para el tratamiento de la acariosis de los oidos (Otodectes cynotis).

Ascaridos gastrointestinales (nematodos)
Para el tratamiento de infecciones por:
e Toxocara cati (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)
e Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Gusanos pulmonares (nematodos)

Para el tratamiento de infecciones por:
o Aelurostrongylus abstrusus (adulto)
e Troglostrongylus brevior (adulto)

Tenias (cestodos)

Para el tratamiento de infecciones de tenias por:
¢ Dipylidium caninum (adultos maduros y adultos inmaduros)
e Taenia taeniaeformis (adulto)

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
3.4 Advertencias especiales

Los ectoparasitos tienen que empezar a alimentarse en el hospedador para quedar expuestos al
tigolaner; por tanto, no se puede excluir el riesgo de transmisién de enfermedades transmitidas por
vectores.

La resistencia de los parasitos a cualquier clase especifica de antiparasitarios incluida en la
combinacion fija puede desarrollarse después del uso frecuente y repetido de un antiparasitario de esa
clase en circunstancias particulares. El uso de este medicamento veterinario debe basarse en la
evaluacion de cada caso por separado y en la informacion epidemioldgica local sobre la sensibilidad
actual de las especies parasitas, a fin de limitar la posibilidad de una futura seleccidn de resistencias.
El lavado con champu o la inmersion del animal en agua directamente después del tratamiento puede
reducir la eficacia del medicamento. Por tanto, los animales tratados no deben bafiarse hasta que la
solucioén se haya secado.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

En ausencia de datos disponibles, no se recomienda el tratamiento de los gatitos de menos de 10
semanas de edad o que pesen menos de 1 kg.

Este medicamento veterinario es para uso topico y no debe administrarse de ningin otro modo, p. €j.,
por via oral.

Aplicar Gnicamente sobre la piel intacta. Aplicar como se describe en la seccién 4.9 para evitar que el
animal pueda lamer e ingerir el medicamento veterinario. Evitar que el gato tratado u otros gatos de la
casa laman el lugar de aplicacion mientras esté humedo. Para los signos observados después de la
ingestion oral (p. ej., lamido), véase la seccion 4.6.

Este medicamento puede ser irritante para los 0jos. En caso de contacto accidental con los ojos,
lavelos inmediatamente con agua limpia. Si se produce irritacion ocular, consulte con un veterinario.



No se dispone de experiencia sobre el uso del medicamento veterinario en animales enfermos y
debilitados, por lo que el medicamento veterinario solo debe utilizarse sobre la base de una evaluacion
beneficio-riesgo para estos animales.

Después del tratamiento pueden aparecer signos agudos de neumonia como resultado de la respuesta
inflamatoria del hospedador contra la muerte de los gusanos pulmonares T. brevior, especialmente en
los gatos jovenes.

El medicamento veterinario no debe administrarse a intervalos inferiores a 8 semanas. Debido a que la
actividad del medicamento contra las pulgas y garrapatas esta presente durante un periodo de 3 meses,
desde un punto de vista clinico, el uso del medicamento no esta indicado a intervalos inferiores a

tres meses.

No se dispone de datos de seguridad en la especie de destino mas alla de 4 tratamientos consecutivos y
es posible que se produzca la acumulacion del tigolaner. Los tratamientos repetidos deben restringirse
a situaciones limitadas individualmente de acuerdo a la evaluacion beneficio-riesgo realizada por el
veterinario responsable. VVéanse las secciones 3.10 y 4.3.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Este medicamento veterinario puede causar sintomas neuroldgicos y puede elevar transitoriamente la
glucemia tras la ingestion accidental.

No fumar, comer ni beber durante la aplicacion. Lavarse las manos después de usar.

Los aplicadores usados deben eliminarse inmediatamente y no deben dejarse a la vista o el alcance de
los nifios.

En caso de contacto accidental del contenido del aplicador con la piel, lavar inmediatamente con jabdn
y agua.

Este medicamento veterinario puede ser irritante para los 0jos. Si el medicamento veterinario entra
accidentalmente en contacto con los ojos, deben lavarse bien con abundante agua.

Si persisten los sintomas oculares o cutaneos, o en caso de ingestion accidental, especialmente en el
caso de los nifios, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Dado que se han descrito efectos toxicos para el feto en animales de laboratorio después de la
exposicion a tigolaner y emodepsida, las mujeres embarazadas y las mujeres que tengan intencién de
concebir deben Ilevar guantes para evitar el contacto directo con el medicamento.

Las mujeres embarazadas deben evitar el contacto con el lugar de aplicacion durante las primeras 24
horas después de la aplicacién del medicamento y hasta que la zona tratada deje de ser perceptible.
Mantener a los nifios alejados de los animales tratados durante las primeras 24 horas después de la
aplicacion del medicamento. Se debe tener cuidado de no permitir que los nifios tengan contacto
intensivo prolongado con los gatos tratados hasta que la zona tratada deje de ser perceptible. Se
recomienda tratar a los animales por la noche. El dia del tratamiento no se debe permitir a los animales
dormir en la misma cama que los duefios, especialmente con los nifios y las mujeres embarazadas.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Otras precauciones:

Este medicamento veterinario puede manchar o dafiar determinados materiales, como el cuero, los
tejidos, los plasticos y el acabado de las superficies. Deje secar el lugar de aplicacion antes de permitir
el contacto con estos materiales.

3.6  Acontecimientos adversos

Gatos:

| Muy frecuentes | Cambios en el pelo (por ejemplo, en las puntas)*




(>1 animal por cada 10 animales
tratados):

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

Reaccion en el lugar de aplicacion (por ejemplo, rascado,
eritema, debilitamiento del pelo, inflamacion)?
Trastornos del tracto digestivo (por ejemplo,
hipersalivacion, vomitos)?3

Trastornos neuroldgicos (por ejemplo, ataxia, temblor)
Agitacion?, Vocalizacion*

Inapetencia®

! Efecto cosmético, temporal, en el lugar de aplicacion

2 Leve y transitorio

% Tras lamer el lugar de aplicacion inmediatamente después del tratamiento.

4 Después de lamer, en casos individuales.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local 0 a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte también los
datos de contacto respectivos en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Se han descrito efectos toxicos para el feto en animales de laboratorio después de la exposicion a
tigolaner y emodepsida. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatas
prefiadas o en periodo de lactancia y, por tanto, su uso en dichos animales no esta recomendado.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento conjunto con otras sustancias que
son sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas
macrociclicas antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria dar lugar a
interacciones farmacocinéticas

3.9 Posologiay vias de administracion

Uncién dorsal puntual. Solo para uso externo.

Para garantizar una dosificacion correcta, debe determinarse el peso corporal con la mayor precision
posible.

Posologia

La dosis minima recomendada es de 14,4 mg de tigolaner/kg de peso, 3 mg de emodepsida/kg de peso,
12 mg de prazicuantel/kg de peso equivalente a 0,148 ml de medicamento/kg de peso.

Peso del gato
(kg)

Tamarno del
aplicador a
utilizar:
Felpreva
solucion para
uncién dorsal
puntual

Volumen de la
unidad (ml)

Tigolaner
(mg/kg de
peso)

Emodepsida
(mg/kg de
peso)

Prazicuantel
(mg/kg de
peso)

para gatos
pequefios

0,37

14,5 - 36,2

30-75

12,0- 30,1




26-5 para gatos 0,74 145-27,9 3,0-58 12,0-23,2
medianos

51-8 para gatos 1,18 14,4 - 22,7 3,0-4,7 12,0 - 18,8
grandes

>8 Utilizar la combinacién adecuada de aplicadores

Pauta de tratamiento

El tratamiento solo estéa indicado cuando se debe actuar sobre los ectoparasitos, los cestodos y los
nematodos al mismo tiempo. En ausencia de infecciones mixtas o de riesgo de infecciones mixtas,
deben utilizarse medicamentos antiparasitarios de espectro reducido adecuados.

Pulgas y garrapatas

Este medicamento veterinario permanece activo contra pulgas y garrapatas durante un periodo de 13
semanas.

Si es necesario repetir el tratamiento dentro de las 13 semanas siguientes a la administracion, debe
utilizarse un medicamento de espectro reducido adecuado. 6

Acaros

Para el tratamiento de los acaros del oido (Otodectes cynotis) y la sarna notoédrica (Notoedres cati), se
debe administrar una dosis Unica del medicamento veterinario.

El éxito del tratamiento y la necesidad de repetir el tratamiento con un medicamento antiparasitario de
espectro reducido adecuado deben ser determinados por el veterinario después de 4 semanas.

Debido a casos individuales de supervivencia de un solo acaro del oido y, por tanto, al riesgo de que se
produzca un nuevo ciclo de otocariosis, el veterinario debe confirmar el éxito del tratamiento 1 mes
después del mismo.

Nematodos Vv tenias gastrointestinales

Para el tratamiento de ascaridos y tenias debe administrarse una sola dosis del medicamento
veterinario. La necesidad y la frecuencia con la que repetir el tratamiento deben estar en consonancia
con las recomendaciones del veterinario prescriptor y tener en cuenta la situacion epidemioldgica
local, asi como el estilo de vida del gato.

Si es necesario repetir un tratamiento dentro de los 3 meses siguientes a la administracién, debe
utilizarse un medicamento de espectro reducido adecuado.

Parasitos pulmonares

Para el tratamiento contra los parasitos pulmonares Aelurostrongylus abstrusus y Troglostrongylus
brevior, se recomienda un tratamiento con el medicamento veterinario, seguido de un segundo
tratamiento con dos semanas de diferencia con una solucion para uncién dorsal puntual para gatos con
21,4 mg/ml de emodepsida y 85,8 mg/ml de prazicuantel, ya que no hay un medicamento veterinario
gue contenga solo emodepsida como principio activo.

Modo de administracion

Utilizar tijeras (1) para abrir el blister a prueba de nifios. Tirar de las hojas de separacion (2) y extraer
el aplicador para uncion puntual del paquete (3).




A

Sostener el aplicador en posicion vertical (4), girar y tirar del tapdn (5) y utilizar el extremo opuesto
del tapon para romper el sello (6)

Ol

ti
n A

Separar el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel esté visible (7). Colocar la
punta del aplicador en la piel y apretar firmemente varias veces para vaciar el contenido directamente
en la piel (7). La aplicacion en la base del craneo minimizar la capacidad de que el gato lama el
medicamento.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Después de la administracion de 4 tratamientos consecutivos de hasta 5 veces la dosis maxima
recomendada en gatitos a partir de las 10 semanas de edad y en gatos adultos, se observé una
disminucién de peso de la tiroides en algunos animales machos. En los gatos adultos, se observo una
elevacion transitoria en las enzimas hepaticas (AST, ALT), acompafiada de congestion hepatica
multifocal en un caso, en el grupo de dosis alta (5 veces) y un aumento del colesterol en todos los
grupos de sobredosificacion (3 veces, 5 veces). No se observaron signos clinicos sistémicos. En el
grupo de dosis alta (5 veces), se produjeron casos de reacciones locales en el lugar de la aplicacion
(alopecia, eritema, hiperplasia de la epidermis y/o infiltrados inflamatorios).

No hay antidoto conocido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet: QP52AA51
4.2 Farmacodinamia

El tigolaner pertenece a la clase de productos quimicos denominados bispirazoles. El tigolaner actla
como un potente inhibidor del receptor del neurotransmisor acido gamma - aminobutirico (GABA).
Tigolaner exhibe un mayor potencial para el bloqueo de los receptores de los insectos/acaros que para
los receptores de los mamiferos in vitro. Es un acaricida e insecticida y es eficaz contra las garrapatas
(Ixodes ricinus, I. holocyclus), las pulgas (Ctenocephalides felis) y los &caros (Notoedres cati,
Otodectes cynotis) en los gatos.

Las pulgas que ya estén en el animal antes de la administracion mueren en un plazo de 12 horas. Para
las infestaciones recientes de pulgas, el inicio de la eficacia se produce en las 8 horas siguientes a la
administracion del medicamento, durante 2 meses, y en adelante en las 24 horas siguientes. Las pulgas
y las garrapatas deben adherirse al hospedador y comenzar a alimentarse para estar expuestas a
tigolaner. Las garrapatas Ixodes ricinus que estén en el animal antes de la administracion mueren

en 24 horas. Las garrapatas Ixodes ricinus que hayan infestado recientemente mueren en las 48 horas
siguientes, durante 13 semanas.

La emodepsida es un compuesto quimico semisintético que pertenece al grupo de los depsipéptidos.
Es activo contra todas las etapas de los gusanos redondos (ascaridos y anquilostomas). En este
medicamento, la emodepsida es responsable de la eficacia contra Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus y Troglostrongylus brevior.

Actla en la unién neuromuscular mediante la estimulacion de los receptores presinapticos que
pertenecen a la familia de receptores de secretina, lo que da lugar a paréalisis y muerte de los parasitos.

El prazicuantel es un derivado de pirazinoisoquinolina eficaz contra las tenias Dipylidium caninum y
Taenia taeniaeformis.

Prazicuantel se adsorbe rapidamente a través de la superficie de los parasitos y actda principalmente
modificando la permeabilidad al Ca++ de las membranas del parasito. Esto provoca dafios graves en el
tegumento del parasito, contraccidn y paralisis, alteracion del metabolismo y finalmente la muerte del
parasito.

4.3 Farmacocinética

Después de la administracion Gnica por via topica del medicamento veterinario a los gatos, las
concentraciones plasmaticas maximas de tigolaner de 1,35 mg/I se alcanzaron 12 dias después de la
administracion de la dosis. Las concentraciones plasmaticas de tigolaner disminuyeron lentamente con
una semivida media de 24 dias. La emodepsida alcanzé el maximo de las concentraciones plasmaticas
de 0,044 mg/l 1,5 dias después de la administracion de la dosis. Las concentraciones plasmaticas de
emodepsida disminuyeron lentamente con una semivida media de 14,5 dias. El prazicuantel alcanzé el
méaximo de las concentraciones plasméticas de 0,048 mg/l ya 5 horas después de la administracion de
la dosis. Las concentraciones plasmaticas de prazicuantel disminuyeron con una semivida media de 10
dias. Se observd una variacion individual en las concentraciones plasmaticas y en la semivida de las
tres sustancias. En el caso de tigolaner, se mostré un aumento significativo en la semivida después de
la administracion repetida, que dio lugar a una acumulacion de tigolaner después de 4 tratamientos
consecutivos en gatos.

El tigolaner y la emodepsida apenas se metabolizan y se excretan principalmente en las heces. El

aclaramiento renal es la via de eliminacion menor. El prazicuantel experimenta un importante
metabolismo hepatico y solo se excretan trazas a través de la orina y las heces por igual.

5, DATOS FARMACEUTICOS



5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar el aplicador en el blister de aluminio con objeto de protegerlo de la humedad.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Aplicador de polipropileno blanco con tapén de polipropileno en blister de aluminio.
Blisters en una caja de cartdn con 1, 2, 10 o 20 aplicador(es) (0,37 ml cada uno).
Blisters en una caja de carton con 1, 2, 10 o 20 aplicador(es) (0,74 ml cada uno).
Blisters en una caja de carton con 1, 2, 10 o 20 aplicador(es) (1,18 ml cada uno).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el tigolaner podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/21/277/001-012

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/11/2021

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO



{MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva solucién para uncion dorsal puntual para gatos pequefios (1 - 2,5 kg)
Felpreva solucién para uncion dorsal puntual para gatos medianos (>2,5 - 5 kg)
Felpreva solucion para uncién dorsal puntual para gatos grandes (>5 - 8 kg)

‘2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada pipeta contiene:

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

3. TAMARO DEL ENVASE

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

1 aplicador

2 aplicadores
10 aplicadores
20 aplicadores

‘4. ESPECIES DE DESTINO

Gatos
1-25Kkg
>2,5 - 5kg
>5,0 - 8 kg

‘5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual.

‘7. TIEMPOS DE ESPERA

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD/Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el aplicador en el blister de aluminio con objeto de protegerlo de la humedad.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

‘13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

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

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

15. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Blister

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreval - 2,5 kg
Felpreva > 2,5 - 5 kg
Felpreva > 5 - 8 kg

{

%
D

(

‘2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

36.22 mg tigolaner/7.53 mg emodepside/30.12 mg praziquantel (EN)
72.45 mg tigolaner/15.06 mg emodepside/60.24 mg praziquantel (EN)
115.52 mg tigolaner/24.01 mg emodepside/96.05 mg praziquantel (EN)

3. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Aplicador para uncién puntual

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreval - 2,5 kg
Felpreva >2,5 - 5 kg
Felpreva >5 - 8 kg

{

%
D

(

‘2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

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

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario
Felpreva solucién para uncion dorsal puntual para gatos pequefios (1 - 2,5 kg)

Felpreva solucion para uncion dorsal puntual para gatos medianos (>2,5 - 5 kg)
Felpreva solucidn para uncion dorsal puntual para gatos grandes (>5 - 8 kg)

2. Composicion

|Eﬁlnpt[je:|a solucién para uncién dorsal \églslijsr:ﬁirﬁtgi ile? Ti%gg;‘er Em(zg]egp;side Praz(ir?]g;ntel
para gatos pequefos (1,0 - 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
para gatos medianos (>2,5 - 5,0 kg) 074 72,45 15,06 60,24
para gatos grandes (>5,0 - 8,0 kg) 118 11552 24,01 96,05

Excipientes:

Butilhidroxianisol (E320).....2,63 mg/ml
Butilhidroxitolueno (E321).... 1,10 mg/ml

3. Especies de destino

Gatos

4, Indicaciones de uso

Para gatos con infecciones/infestaciones parasitarias mixtas o con riesgo de padecerlas. Este
medicamento veterinario solo esta indicado cuando se debe actuar sobre los ectoparasitos, los cestodos
y los nematodos al mismo tiempo.

Ectoparasitos
e Para el tratamiento de las infestaciones de pulgas (Ctenocephalides felis) y garrapatas

(Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) en los gatos, proporcionando una actividad de
eliminacion inmediata y persistente durante 13 semanas.
o El medicamento veterinario se puede utilizar como parte de una estrategia de tratamiento
para el control de la dermatitis por alergia a las pulgas (DAP).
e Parael tratamiento de los casos leves a moderados de sarna notoédrica (Notoedres cati).
e Parael tratamiento de la acariosis de los oidos (Otodectes cynotis).

Ascéridos gastrointestinales (nematodos)
Para el tratamiento de infecciones por:
e Toxocara cati (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)
e  Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)
e  Ancylostoma tubaeforme (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Gusanos pulmonares (nematodos)
Para el tratamiento de infecciones por:
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o Aelurostrongylus abstrusus (adulto)
o Troglostrongylus brevior (adulto)

Tenias (cestodos)

Para el tratamiento de infecciones de tenias por:
o Dipylidium caninum (adultos maduros y adultos inmaduros)
e Taenia taeniaeformis (adulto)

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los ectoparasitos tienen que empezar a alimentarse en el hospedador para quedar expuestos al
tigolaner; por tanto, no se puede excluir el riesgo de transmisién de enfermedades transmitidas por
vectores.

La resistencia de los parasitos a cualquier clase especifica de antiparasitarios incluida en la
combinacion fija puede desarrollarse después del uso frecuente y repetido de un antiparasitario de esa
clase en circunstancias particulares. El uso de este medicamento veterinario debe basarse en la
evaluacion de cada caso por separado y en la informacion epidemioldgica local sobre la sensibilidad
actual de las especies parasitas, a fin de limitar la posibilidad de una futura seleccion de resistencias.
El lavado con champu o la inmersion del animal en agua directamente después del tratamiento puede
reducir la eficacia del medicamento. Por tanto, los animales tratados no deben barfiarse hasta que la
solucion se haya secado.

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

En ausencia de datos disponibles, no se recomienda el tratamiento de los gatitos de menos de 10
semanas de edad o que pesen menos de 1 kg.

Este medicamento veterinario es para uso tdpico y no debe administrarse de ningun otro modo, p. €j.,
por via oral.

Aplicar tnicamente sobre la piel intacta. Aplicar como se describe en la seccién 4.9 para evitar que el
animal pueda lamer e ingerir el medicamento veterinario. Evitar que el gato tratado u otros gatos de la
casa laman el lugar de aplicacion mientras esté himedo. Para los signos observados después de la
ingestion oral (p. ej., lamido), véase la seccion “Acontecimientos adversos”

Este medicamento puede ser irritante para los 0jos. En caso de contacto accidental con los ojos,
lavelos inmediatamente con agua limpia. Si se produce irritacion ocular, consulte con un veterinario.

No se dispone de experiencia sobre el uso del medicamento veterinario en animales enfermos y
debilitados, por lo que el medicamento veterinario solo debe utilizarse sobre la base de una evaluacion
beneficio - riesgo para estos animales.

Después del tratamiento pueden aparecer signos agudos de neumonia como resultado de la respuesta
inflamatoria del hospedador contra la muerte de los gusanos pulmonares T. brevior, especialmente en
los gatos jovenes.

El medicamento veterinario no debe administrarse a intervalos inferiores a 8 semanas. Debido a que la
actividad del medicamento contra las pulgas y garrapatas esté presente durante un periodo de 3 meses,
desde un punto de vista clinico, el uso del medicamento no esta indicado a intervalos inferiores a

tres meses.
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No se dispone de datos de seguridad en la especie de destino més alla de 4 tratamientos consecutivos y
es posible que se produzca la acumulacién del tigolaner. Los tratamientos repetidos deben restringirse
a situaciones limitadas individualmente de acuerdo a la evaluacion beneficio - riesgo realizada por el
veterinario responsable. Véanse la seccion “Sobredosificacion”.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Este medicamento veterinario puede causar sintomas neuroldgicos y puede elevar transitoriamente la
glucemia tras la ingestion accidental.

No fumar, comer ni beber durante la aplicacion. Lavarse las manos después de usar.

Los aplicadores usados deben eliminarse inmediatamente y no deben dejarse a la vista o el alcance de
los nifios.

En caso de contacto accidental del contenido del aplicador con la piel, lavar inmediatamente con jabon
y agua.

Este medicamento veterinario puede ser irritante para los ojos. Si el medicamento veterinario entra
accidentalmente en contacto con los ojos, deben lavarse bien con abundante agua.

Si persisten los sintomas oculares o cutaneos, o en caso de ingestion accidental, especialmente en el
caso de los nifios, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Dado que se han descrito efectos toxicos para el feto en animales de laboratorio después de la
exposicion a tigolaner y emodepsida, las mujeres embarazadas y las mujeres que tengan intencién de
concebir deben llevar guantes para evitar el contacto directo con el medicamento.

Las mujeres embarazadas deben evitar el contacto con el lugar de aplicacion durante las primeras 24
horas después de la aplicacion del medicamento y hasta que la zona tratada deje de ser perceptible.
Mantener a los nifios alejados de los animales tratados durante las primeras 24 horas después de la
aplicacion del medicamento. Se debe tener cuidado de no permitir que los nifios tengan contacto
intensivo prolongado con los gatos tratados hasta que la zona tratada deje de ser perceptible. Se
recomienda tratar a los animales por la noche. El dia del tratamiento no se debe permitir a los animales
dormir en la misma cama que los duefios, especialmente con los nifios y las mujeres embarazadas.

Otras precauciones:

Este medicamento veterinario puede manchar o dafiar determinados materiales, como el cuero, los
tejidos, los plasticos y el acabado de las superficies. Deje secar el lugar de aplicacion antes de permitir
el contacto con estos materiales.

Gestacion vy lactancia:

Se han descrito efectos toxicos para el feto en animales de laboratorio después de la exposicion a
tigolaner y emodepsida. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatas
prefiadas o en periodo de lactancia y, por tanto, su uso en dichos animales no esta recomendado.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

La emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento conjunto con otras sustancias que
son sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas
macrociclicas antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria dar lugar a
interacciones farmacocinéticas

Sobredosificacion:

Después de la administracion de 4 tratamientos consecutivos de hasta 5 veces la dosis maxima
recomendada en gatitos a partir de las 10 semanas de edad y en gatos adultos, se observé una
disminucién de peso de la tiroides en algunos animales machos. En los gatos adultos, se observo una
elevacion transitoria en las enzimas hepéaticas (AST, ALT), acompafiada de congestion hepética
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multifocal en un caso, en el grupo de dosis alta (5 veces) y un aumento del colesterol en todos los
grupos de sobredosificacion (3 veces, 5 veces). No se observaron signos clinicos sistémicos. En el
grupo de dosis alta (5 veces), se produjeron casos de reacciones locales en el lugar de la aplicacion
(alopecia, eritema, hiperplasia de la epidermis y/o infiltrados inflamatorios).

No hay antidoto conocido.

7. Acontecimientos adversos

Gatos:
Muy frecuentes Cambios en el pelo (por ejemplo, en las puntas)?
(>1 animal por cada 10 animales
tratados):
Muy raros Reaccion en el lugar de aplicacion (por ejemplo, rascado,

eritema, debilitamiento del pelo, inflamacion)?
Trastornos del tracto digestivo (por ejemplo,
hipersalivacion, vomitos)?3

Trastornos neurologicos (por ejemplo, ataxia, temblor)
Agitacion?, Vocalizacion*

Inapetencia®

! Efecto cosmético, temporal, en el lugar de aplicacion

2 Leve y transitorio

% Tras lamer el lugar de aplicacion inmediatamente después del tratamiento.

4 Después de lamer, en casos individuales.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante
su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Uncion dorsal puntual. Solo para uso externo.

Posologia

La dosis minima recomendada es de 14,4 mg de tigolaner/kg de peso, 3 mg de emodepsida/kg de peso,
12 mg de prazicuantel/kg de peso equivalente a 0,148 ml de medicamento/kg de peso.

Peso del gato | Tamafio del Volumen de la | Tigolaner Emodepsida Prazicuantel

(kg) aplicador a unidad (ml) (mg/kg de (mg/kg de (mg/kg de
utilizar: peso) peso) peso)
Felpreva
solucion para
uncion dorsal
puntual

1-25 para gatos 0,37 14,5 - 36,2 3,0-75 12,0-30,1
pequefios

26-5 para gatos 0,74 145-27,9 3,0-58 12,0 - 23,2
medianos
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51-8 para gatos 1,18 14,4 - 22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
grandes

>8 Utilizar la combinacién adecuada de aplicadores

Pauta de tratamiento

El tratamiento solo esté indicado cuando se debe actuar sobre los ectoparésitos, los cestodos y los
nematodos al mismo tiempo. En ausencia de infecciones mixtas o de riesgo de infecciones mixtas,
deben utilizarse medicamentos antiparasitarios de espectro reducido adecuados.

Pulgas y garrapatas

Este medicamento veterinario permanece activo contra pulgas y garrapatas durante un periodo de 13
semanas.

Si es necesario repetir el tratamiento dentro de las 13 semanas siguientes a la administracion, debe
utilizarse un medicamento de espectro reducido adecuado. 6

Acaros

Para el tratamiento de los acaros del oido (Otodectes cynotis) y la sarna notoédrica (Notoedres cati), se
debe administrar una dosis Unica del medicamento veterinario.

El éxito del tratamiento y la necesidad de repetir el tratamiento con un medicamento antiparasitario de
espectro reducido adecuado deben ser determinados por el veterinario después de 4 semanas.

Debido a casos individuales de supervivencia de un solo acaro del oido y, por tanto, al riesgo de que se
produzca un nuevo ciclo de otocariosis, el veterinario debe confirmar el éxito del tratamiento 1 mes
después del mismo.

Nematodos Vv tenias gastrointestinales

Para el tratamiento de ascéridos y tenias debe administrarse una sola dosis del medicamento
veterinario. La necesidad y la frecuencia con la que repetir el tratamiento deben estar en consonancia
con las recomendaciones del veterinario prescriptor y tener en cuenta la situacion epidemiolégica
local, asi como el estilo de vida del gato.

Si es necesario repetir un tratamiento dentro de los 3 meses siguientes a la administracién, debe
utilizarse un medicamento de espectro reducido adecuado.

Parasitos pulmonares

Para el tratamiento contra los parasitos pulmonares Aelurostrongylus abstrusus y Troglostrongylus
brevior, se recomienda un tratamiento con el medicamento veterinario, seguido de un segundo
tratamiento con dos semanas de diferencia con una solucion para uncién dorsal puntual para gatos con
21,4 mg/ml de emodepsida y 85,8 mg/ml de prazicuantel, ya que no hay un medicamento veterinario
gue contenga solo emodepsida como principio activo.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Utilizar tijeras (1) para abrir el blister a prueba de nifios. Tirar de las hojas de separacion (2) y extraer
el aplicador para uncién puntual del paquete (3).
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Sostener el aplicador en posicion vertical (4), girar y tirar del tapon (5) y utilizar el extremo opuesto
del tapon para romper el sello (6).

Separar el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel esté visible (7). Colocar la
punta del aplicador en la piel y apretar firmemente varias veces para vaciar el contenido directamente
en la piel (7). La aplicacion en la base del craneo minimizara la capacidad de que el gato lama el
medicamento.

10. Tiempos de espera

No procede

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el tigolaner podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
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Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
EU/2/21/277/001-012

Aplicador de polipropileno blanco con tapén de polipropileno en blister de aluminio.
Blisteres en una caja de carton con 1, 2, 10 o 20 aplicador(es) (0,37 ml cada uno).
Blisteres en una caja de carton con 1, 2, 10 o 20 aplicador(es) (0,74 ml cada uno).

Blisteres en una caja de carton con 1, 2, 10 o 20 aplicador(es) (1,18 ml cada uno).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote

Vetoquinol S.A.
Magny - Vernois
70200 Lure
France

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.

Polonia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA Vetoquinol S.A.
Galileilaan 11/401 Magny-Vernois
BE-2845 Niel 70200 Lure
Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Prancuzija

Tel: +33 384 62 55 55
Peny6.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A. Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois Magny-Vernois
70200 Lure 70200 Lure
®pannus France
Ten: +33 3 84 62 55 55 Tél/Tel: +33 384 62 5555
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Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 384 62 55 55

EAlLada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

TodAia

TnA: +33 3 84 62 55 55

Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa
ES-28108 Madrid

Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél: +33 384 625555

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Tel: +33 384 62 5555

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel.: +33 384 62 5555

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Tel: +33 384 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
N-1395 Hvalstad
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuRBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzdéw Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Roménia

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Tel: +33 384 62 55 55



Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6- IE
Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.l.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

Slovenija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 384 62 55 55

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA El&inlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige
Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

70200 Lure SE-265 21 ASTORP

ToA)io Tel: +46 42 676 03

TnA: +33 3 84 62 55 55

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A. Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois Magny-Vernois

70200 Lure 70200 Lure

Francija France

Tel: +33 384 62 5555 Tel: +33 384 62 55 55

17. Informacidn adicional

El tigolaner pertenece a la clase de productos quimicos denominados bispirazoles. El tigolaner actta
como un potente inhibidor del receptor del neurotransmisor acido gamma - aminobutirico (GABA).
Tigolaner exhibe un mayor potencial para el bloqueo de los receptores de los insectos/acaros que para
los receptores de los mamiferos in vitro. Es un acaricida e insecticida y es eficaz contra las garrapatas
(Ixodes ricinus, 1. holocyclus), las pulgas (Ctenocephalides felis) y los &caros (Notoedres cati,
Otodectes cynotis) en los gatos. Las pulgas que ya estén en el animal antes de la administracién
mueren en un plazo de 12 horas. Para las infestaciones recientes de pulgas, el inicio de la eficacia se
produce en las 8 horas siguientes a la administracién del medicamento, durante 2 meses, y en adelante
en las 24 horas siguientes. Las pulgas y las garrapatas deben adherirse al hospedador y comenzar a
alimentarse para estar expuestas a tigolaner. Las garrapatas Ixodes ricinus que estén en el animal antes
de la administracion mueren en 24 horas. Las garrapatas Ixodes ricinus que hayan infestado
recientemente mueren en las 48 horas siguientes, durante 13 semanas.

La emodepsida es un compuesto quimico semisintético que pertenece al grupo de los depsipéptidos.
Es activo contra todas las etapas de los gusanos redondos (ascaridos y anquilostomas). En este
medicamento, la emodepsida es responsable de la eficacia contra Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus y Troglostrongylus brevior. Actla en la union
neuromuscular mediante la estimulacion de los receptores presinapticos que pertenecen a la familia de
receptores de secretina, lo que da lugar a paralisis y muerte de los parésitos.
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El prazicuantel es un derivado de pirazinoisoquinolina eficaz contra las tenias Dipylidium caninum y
Taenia taeniaeformis.

Prazicuantel se adsorbe rapidamente a traves de la superficie de los parasitos y actlia principalmente
modificando la permeabilidad al Ca++ de las membranas del parasito. Esto provoca dafios graves en el
tegumento del paréasito, contraccion y paralisis, alteracion del metabolismo y finalmente la muerte del

parésito.

[Informacion “Léame” que debe colocarse en la parte superior del prospecto]

Estimado/a duefio/a de un gato,

Para su gato se ha prescrito Felpreva, un medicamento veterinario aprobado para gatos. Este
prospecto contiene informacion valiosa para la aplicacion y el uso de Felpreva. Lea este prospecto
detenidamente y siga las instrucciones.
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