I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. Z ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Felpreva racsepegtetd oldat kis testi macskaknak (1 - 2,5 kg)

Felpreva racsepegtet6 oldat kdzepes testli macskaknak (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva racsepegtetd oldat nagy testli macskaknak (> 5 - 8 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Hatbéanyagok:

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

Felpreva racsepegteté oldat | Egységnyi adag| Tigolaner Emodepszid | Prazikvantel
térfogata (ml) (mg) (mg) (mg)
Ikis testti macskaknak 0,37 36,22 7,53 30,12
(1-2,5kg)
[kozepes testli macskaknak 0,74 72,45 15,06 60,24
(>2,5-5kg)
nagy testli macskaknak 1,18 115,52 24,01 96,05
(> 5 -8 kg)
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
mindségi dsszetétele informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz
Butil-hidroxianizol (E320) 2,63 mg/ml
Butil-hidroxi-toluol (E321) 1,10 mg/ml
Izopropilidénglicerin
Tejsav

Atlatszo, sargabol pirosba hajlé oldat.

Tarolas soran az oldat szine megvaltozhat. Ez a jelenség nem befolyasolja a készitmény mindségét.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Parazitakkal keverten fertdzott, illetve ezen fertézések veszélyének Kkitett macskak részére. Az
allatgyogyaszati készitmény kizarolag az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni egyideji
kezelésre javallott.

Ektoparazitak
e A macskak bolha (Ctenocephalides felis) és kullancs (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)

altali fertozottségének kezelésére, amely azonnali és tartoés védelmet nyujt 13 héten
keresztiil.
o Az iallatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas
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e A riihdsség enyhe vagy kdzepesen stilyos eseteinek a kezelésére (Notoedres cati).
o Fiilriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Gasztrointesztinalis fonalférgek (nematodak)
A kovetkezo fertozések kezelésére:
o Toxocara cati (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek, L4 és L3 larvak)
o Toxascaris leonina (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)
o Ancylostoma tubaeforme (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)

Tiid6férgek (nematodak)

A kovetkez6 fertézések kezelésére:
o Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett férgek)
o Troglostrongylus brevior (kifejlett férgek)

Galandférgek (cestodak)

A galandféreg fert6zések kezelésére:
e Dipylidium caninum (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek)
o Taenia taeniaeformis (kifejlett férgek)

33 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatbanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
34 Kiilonleges figyelmeztetések

Az ektoparazitaknak meg kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a tigolanerrel
érintkezésbe keriiljenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

A parazitak rezisztenssé valhatnak barmely antiparazita osztallyal szemben - beleértve a fix
kombinéciokat is - az adott osztalyba tartozo antiparazitikum gyakori, ismételt hasznalatat kovetden,
meghatarozott koriilmények kozott. Ezt az allatgydgyaszati készitményt az egyes esetek egyedi
értékelése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozo helyi epidemiologiai
informéaciok figyelembe vételével, csokkentve ezzel a jovObeni rezisztencia kialakuldsdnak
lehet6ségét.

A kezelés utani kozvetlen samponos mosas vagy az allat vizbe meritése csokkentheti a készitmény
hatasossagat. A kezelt allatokat ezért addig nem szabad fiirdetni, amig az oldat meg nem szaradt.

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A rendelkezésre allo adatok hianyaban 10 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
kolyokmacskak kezelése nem ajanlott.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizardlag kiilséleg alkalmazhato, semmilyen mas modon - pl. szajon
at - nem adhato.

Csak ép borre szabad felvinni. A 3.9 szakaszban leirtak szerint kell alkalmazni, megelézve ezzel,
hogy az allat az allatgyogyaszati készitményt lenyalja és lenyelje. Ugyelni kell arra, hogy a macska
vagy a haztartas tobbi macskaja ne nyalja a kezelt teriiletet, amig az nedves. A szajon at torténd
bejutas (pl. nyalogatas) utan megfigyelt jeleket lasd a 3.6 szakaszban.

A készitmény irritalhatja a szemet. Véletlen szemmel érintkezés esetén, azonnal ki kell 6bliteni a
szemet tiszta vizzel. Ha szemirritacié 1ép fel, allatorvoshoz kell fordulni.

Nincs tapasztalat az allatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatoknal torténd alkalmazasarol,
ezért az allatgyogyaszati készitmény ilyen allatokon, kizardlag az elvégzett elény- kockazat értékelés



alapjan alkalmazhato.

Kiilondsen fiatal macskaknal a kezelés utan a tiidogyulladas akut jelei jelentkezhetnek a gazdaallat
altal a T. brevior tidoférgek elpusztulasara adott gyulladasos reakcio eredményeként.

Az éllatgyogyaszati készitményt nem szabad 8 hétnél rovidebb id6kozonként alkalmazni. A
készitmény bolhék és kullancsok elleni 3 honapos klinikai aktivitasa miatt alkalmazasa nem javallt
harom hénapnal révidebb idokézonként.

4 egymast kovetd kezelésen til nem all rendelkezésre adat a célallatokra vonatkozo biztonsagossagot
illetden, és fennall a tigolaner felhalmozodéasanak veszélye. Az ismételt kezelések alkalmazasat a
kezelést végzd allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat értékelés alapjan meghatarozott egyedi
esetekre kell korlatozni. Lasd a 3.10 és a 4.3 szakaszt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény neurologiai tiineteket okozhat, és atmenetileg megemelheti a vér
gliikdzszintjét is a véletlen lenyelést kovetden.

Az alkalmazas alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni. Hasznalat utan kezet kell mosni.

A felhasznalt adagoldeszkozoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathato
vagy elérhetd helyen hagyni.

Ha az adagoldeszkoz tartalma véletleniil bdrrel érintkezik, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.
Az allatgydgyaszati készitmény irritalhatja a szemet. Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil
szembe kertil, b6 vizzel alaposan ki kell &bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy véletlen lenyelés esetén - kiilonosen
gyermekeknél -, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Mivel laboratoriumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek valo kitettség utan fototoxikus hatést
irnak le, a készitménnyel vald kozvetlen érintkezés elkeriilése érdekében a varandos és a varandossagot
tervez6 noknek kesztytit kell viselniiik.

A varandos noknek keriilnitik kell az érintkezést az alkalmazas helyével a készitmény alkalmazasat
kovetd elsd 24 oraban, és mindaddig, amig a kezelt teriilet még lathato. A gyermekeket tavol kell tartani
a kezelt allatoktol a készitmény alkalmazasat kovetd elsé 24 ordban. Ugyelni kell arra, hogy a
gyermekek ne keriiljenek hosszas, intenziv érintkezésbe a kezelt macskakkal, amig a kezelt teriilet még
lathato. Javasolt este kezelni az allatokat. A kezelés napjan a kezelt allatokkal nem engedélyezett az
egylitt alvas a tulajdonosnak, kiilléndsen gyermekeknek és varandoés néknek.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

Egyéb 6vintézkedések:

Az allatgydgyaszati készitmény megfesthet vagy karosithat bizonyos anyagokat, példaul bort,
szoveteket, miianyagokat és kész feliileteket. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt az
ilyen anyagokkal valo érintkezésre sor keriilhet.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Szdrzet megvaltozasa (pl. szércsomosodas)!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):




Ritka

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Az alkalmazas helyén fellép6 reakcio (pl.
vakardzas, eritéma, sz6rhullas, gyulladas)?

Emésztérendszeri rendellenességek (pl. fokozott
nyalzas, hanyés)>

Neurologiai rendellenességek (pl. ataxia, remegés)
Agitacio?, vokalizacio?

Etvagytalansag®

! Atmeneti kozmetikai hatas az alkalmazas helyén

2 Enyhe és atmeneti

3 Kozvetleniil a kezelést kovetden az alkalmazas helyének nyalogatdsa utan.

4 Nyalogatas utan, egyes esetekben

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Laboratériumi allatoknal a tigolanernek ¢€s az emodepszidnek valo kitettség utan fototoxikus hatést
irnak le. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak vemhes vagy szoptatd
macskaknal, ezért ilyen allatoknal nem javasolt a hasznalata.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. A P-glikoprotein szubsztratjaival/gatloival (példaul
ivermektin és egyeb parazitaellenes makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
torténd egyiittes kezelés farmakokinetikai gyogyszerkdlcsonhatasokat valthat ki.

3.9 Az alkalmazas méodja és az adagolas

Racsepegtetés. Kizarolag killséleges alkalmazasra.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Adagolés

Az ajanlott minimalis
adagok 14,4 mg tigolaner/testtomeg kg, 3 mg emodepszid/testtomeg kg, 12 mg prazikvantel/testtomeg
kg, amely 0,148 ml készitmény/testtomeg kg-nak felel meg.

Macska |Alkalmazandé Egység Tigolaner modepszid razikvantel
testtomege adagoloeszkoz mérete: térfogata (ml) (mg/ttkg) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
(kg)  |Felprevaracsepegteto
oldat
1-2,5 [kis testii macskaknak 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 -5 |kozepes testli macskaknak 0,74 14,5-27,9 3-58 12 -232
5,1 -8 |nagy testli macskaknak 1,18 14,4 -22,7 3-47 12-1838
> 8 Hasznalja az adagoloeszk6zok megfeleld kombinaciojat

Kezelési rend




Az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni kizarolag egyidejii kezelésre javallott. Vegyes
fert6zések vagy vegyes fertdzések kockazatanak hianyaban megfeleld, sziik spektrumu parazitaellenes
készitményeket kell alkalmazni.

Bolhak és kullancsok

Az allatgyogyaszati készitmény 13 hétig aktiv marad a bolhak és a kulcsok ellen.
Ha az alkalmazast kovetd 13 héten beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld sziik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Atkak

A fiilatka (Otodectes cynotis) és a riihdsség (Notoedres cati) kezelésére az allatgyodgyaszati készitmény
egyetlen adagjat kell alkalmazni.

A kezelés sikerességét €s a megfeleld sziik spektrumu parazitaellenes készitménnyel torténd ismételt
kezelés sziikségességét a kezelést végzo allatorvosnak 4 hét elteltével kell meghataroznia.

Egyes esetekben az egyediili tlélo fiilatkak miatt fennall az otocariosis Uj ciklusanak a kockazata,
ezért a kezelés sikerességét az allatorvosnak a kezelés utan 1 honappal meg kell erdsitenie.

Gasztrointesztinalis fonalférgek és galandférgek

Fonalférgek és galandférgek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény egyetlen adagjat kell
alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat a készitményt felir6 allatorvos
hatarozza meg, figyelembe véve a helyi epidemioldgiai helyzetet, valamint a macska életmodjat.

Ha az alkalmazast kovetd 3 hdnapon beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld sziik spektrumt
készitményt kell alkalmazni.

Tiid6féreg

Az Aelurostrongylus abstrusus és a Troglostrongylus brevior tiid6féreg elleni kezelés esetén az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés utan két hét kiilonbséggel egy masodik kezelés ajanlott
a 21,4 mg/ml emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmazé racsepegtetd oldattal, mivel nincs
olyan allatgyogyaszati készitmény, amely csak emodepszid hatdoanyagot tartalmaz.

Az alkalmazas modja

Olloval (1) nyissa ki a gyermekbiztos buborékcsomagolast. Huzza szét a folidkat (2), és vegye ki a
csepegtetd adagoloeszkdzt a csomagolasbol (3).

Tartsa az adagoloeszkozt fiiggbleges helyzetben (4), csavarja el és vegye le a kupakot (5), majd a
kupak masik végét hasznalva szurja at a zar6foliat (6).



Valassza szét a macska szOrét a tarkojan, hogy a bor lathatova valjon (7). Helyezze az adagoloeszkoz
hegyét a bérre, és nyomja 6ssze néhanyszor, hogy a tartalma kozvetleniil a bérre iiriiljon ki (7). A
tarkon torténd alkalmazas minimalizalja a macska azon képességét, hogy lenyalja a készitményt.

3.10 A tdaladagolas tiinetei (valamint - adott esetben - siirgosségi intézkedések és antidotumok)

A 10 hetesnél id6sebb kolyokmacskak és felnott macskak szdmara ajanlott maximalis dézis legfeljebb
5-szorosének 4 egymast kdvetden torténd alkalmazasa utan néhany him allatnal a pajzsmirigy
tomegének csokkenését figyelték meg. Felndtt macskaknal a majenzimek (AST, ALT) atmeneti
emelkedését figyelték meg a nagy do6zisu csoportban (5x), amihez egy allat esetében tobb gocot
mutatdé majpangas is tarsult, illetve a koleszterin emelkedését az dsszes tiladagolasi csoportban (3x,
5x). Szisztémas klinikai tiineteket nem figyeltek meg. A magas (5x) dozist csoportban az alkalmazas
helyén helyi reakciok (alopecia, eritéma, az epidermisz hiperplaziaja és/vagy gyulladasos
infiltratumok) fordultak eld.

Nincs ismert antidotum.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kod:: QP52AAS51
4.2 Farmakodinamia

A tigolaner a biszpirazolok kémiai osztalyaba tartozik. A tigolaner a neurotranszmitter gamma-
aminovajsav (GABA) receptor potens inhibitoraként hat. A tigolaner az eml6s6k receptoraival
Osszehasonlitva er6sebb miikddési potencialt mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkolasaban
in vitro. Ez egy atkaol6 és rovarirt6 szer, amely macskakon alkalmazva hatdsos a kullancsok (Ixodes
ricinus, I. holocyclus), a bolhak (Ctenocephalides felis) és az atkak (Notoedres cati, Otodectes cynotis)



ellen.

Az alkalmazas el6tt mar az allaton 1évé bolhakat 12 oran beliil elpusztitja. Az jonnan az allatra keriilé
bolhak esetében a hatasossag a készitmény alkalmazasat kovetden 8 dran beliil jelentkezik, ha a
készitményt 2 honapon belill alkalmaztak, és 24 6ran belill jelentkezik, ha a készitményt tobb mint 2
honapja tették az allatra. A bolhdknak ¢és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és el kell
kezdeniiik a taplalkozast, hogy a tigolanerrel érintkezésbe keriiljenek. Az alkalmazas el6tt mar az
allaton 1év0 Ixodes ricinus kullancsok 24 6ran belill elpusztulnak. Az Gjonnan az allatra keriild Ixodes
ricinus kullancsokat 48 oran beliil elpusztitja, és ez a hatas 13 héten at tart.

Az emodepszid egy a depszipeptidek kémiai csoportjaba tartozo félszintetikus vegyiilet. A fonalférgek
(ascaris larvak és kamposférgek) minden fejlodési alakjaval szemben aktiv. Ebben a készitményben az
emodepszid felelds a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus
abstrusus és Troglostrongylus brevior elleni hatasossagért.

A neuromuszkularis junkcional a szekretin receptorcsaladhoz tartozo preszinaptikus receptorok
stimulalasaval fejti ki hatasat, ami a parazitak bénulasadhoz és pusztulasahoz vezet.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatasos a Dipylidium caninum és Taenia
taeniaeformis galandférgek ellen.
A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak felszinén keresztiil, €s elsdsorban a parazita

membranjaiban a Ca™ permeabilitasinak megvaltoztatasaval fejti ki hatasat. Ez sulyos karokat okoz a
parazita kiiltakardjaban, 6sszehtizddast és bénulast, az anyagcsere megszakitasat, és végiil a parazita
pusztulasat okozza.

4.3 Farmakokinetika

Az éllatgyogyaszati készitmény macskaknak torténd egyszeri helyi alkalmazasat kovetden a tigolaner

s

plazmakoncentracioja lassan csokkent, 24 napos atlagos felezési idével. Az emodepszid az alkalmazas
utan 1,5 nappal érte el a 0,044 mg/l-es maximalis plazmakoncentraciot. Az emodepszid
plazmakoncentracioja 14,5 napos atlagos felezési idovel csokkent. A prazikvantel mar az alkalmazas
utdn 5 draval elérte a 0,048 mg/l-es maximalis plazmakoncentraciot. A prazikvantel
plazmakoncentracidja 10 napos atlagos felezési idével csdkkent. A plazmakoncentracidk és a felezési
id6 egyéni valtozasat figyelték meg mindharom anyag esetében. A tigolaner ismételt alkalmazasat
kovetden a felezési id6 szignifikans emelkedése volt kimutathat6, ami a macskaknal 4 egymast kovetd
kezelés utan a tigolaner felhalmozodasahoz vezetett.

A tigolaner és az emodepszid gyengén metabolizalodik, és foleg a bélsarral iirlil ki. A vesén keresztiil
torténo kivalasztas csak kis mértékii. A prazikvantel jelentos hepatikus metabolizacion megy keresztiil,
¢és csak nyomokban {iriil ki a vizeleten és a bélsaron keresztiil egyarant.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.



Az adagoloeszkoz az aluminium buborékcsomagolasban tartando6 a nedvességtdl valo megovas
érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Fehér polipropilén adagoloeszkdz polipropilén kupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.

1, 2, 10 vagy 20 adagoloeszkozt (egyenként 0,37 ml) tartalmazo buborékcsomagolasok

kartondobozban.

1,2, 10 vagy 20 adagoloeszkozt (egyenként 0,74 ml) tartalmazo buborékcsomagolasok

kartondobozban.

1,2, 10 vagy 20 adagoloeszkozt (egyenként 1,18 ml) tartalmazo buborékcsomagolasok

kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a tigolaner, az emodepszid és

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utdn keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

7. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/21/277/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 11/11/2021

9. KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.



Errél az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informaciod érhetd el a készitmények unids

adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva racsepegteto oldat kis testi macskaknak (1 - 2,5 kg)
Felpreva racsepegteto oldat kozepes testli macskaknak (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva racsepegteto oldat nagy testii macskaknak (> 5 - 8 kg)

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

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

3. KISZERELESI EGYSEG

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

1 adagoloeszkoz
2 adagoloeszkoz
10 adagoloeszkoz
20 adagoldeszkoz

4. CELALLATFAJOK

Macska

1-25kg
>25-5kg
>5-8kg

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetes.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO
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Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az adagoloeszkoz az aluminium buborékcsomagolasban tartando a nedvességtdl valo megovas
érdekében.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 adagoloeszkoz)
EU/2/21/277/002 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 2 adagoloeszkoz)

EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 adagoloeszkoz)
EU/2/21/277/004 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 20 adagoloeszkoz)

EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 adagoloeszko6z)
EU/2/21/277/006 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 2 adagoloeszkoz)
EU/2/21/277/007 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 10 adagoldeszkoz)
EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 adagoldeszkoz)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

15



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva 1 - 2,5 kg
Felpreva>25 -5 kg
Felpreva>5 - 8 kg

4

*
[}

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Vetoquinol logé
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Csepegtet6 adagoloeszkoz

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva 1 - 2,5 kg
Felpreva>25 -5 kg
Felpreva>5 - 8 kg

oL
‘t.,
¢

(

2.

A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Vetoquinol logo
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Felpreva racsepegtetd oldat kis testi macskaknak (1 - 2,5 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat kdzepes testli macskaknak (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva racsepegtetd oldat nagy testii macskaknak (> 5 - 8 kg)

2. Osszetétel

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

Felpreva racsepegtet6 oldat Egységnyi | Tigolaner | Emodepszid | Prazikvantel
adag (mg) (mg) (mg)
térfogata
(ml)
[kis testii macskaknak (1 - 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
[kozepes testli macskaknak (> 2,5 - 5 kg) 0,74 72,45 15,06 60,24
nagy testli macskaknak (> 5 - 8 kg) 1,18 115,52 24,01 96,05
Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) ............c.c...... 2,63 mg/ml
Butil-hidroxi-toluol (E321) ........cccceeneeee. 1,10 mg/ml

Atlatszo, sargabol pirosba hajlé oldat.
Tarolas soran az oldat szine megvaltozhat. Ez a jelenség nem befolyasolja a készitmény mindségét.

3. Célallat fajok
Macska.
4. Terapias javallatok

Parazitakkal keverten fert6zott, illetve ezen fertézések veszélyének Kkitett macskak részére. Az
allatgyogyaszati készitmény kizarolag az ektoparazitdk, a galandférgek ¢és a fonalférgek elleni egyideji
kezelésre javallott.

Ektoparazitak
e A macskak bolha (Ctenocephalides felis) és kullancs (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)

altali fert6zottségének kezelésére, amely azonnali €s tartos védelmet nyujt 13 héten
keresztiil.

e Az illatgyogyaszati készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas

o A (Notoedres cati altal okozott) rith0sség enyhe vagy kozepesen sulyos eseteinek a
kezelésére.

o Fiilriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Gasztrointesztinalis fonalférgek (nematodak)
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A kovetkezo fertozések kezelésére:
o Toxocara cati (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek, L4 és L3 larvak)
o Toxascaris leonina (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)
o Ancylostoma tubaeforme (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)

Tiid6férgek (nematodak)

A kovetkez6 fertézések kezelésére:
o Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett férgek)
o Troglostrongylus brevior (kifejlett férgek)

Galandférgek (cestodak)

A galandféreg fert6zések kezelésére:
o Dipylidium caninum (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek)
o  Taenia taeniaeformis (kifejlett férgek)

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az ektoparazitdknak meg kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a tigolanerrel
érintkezésbe keriiljenek, ezért a parazitak altal terjesztett fertdzo betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

A parazitak rezisztenssé valhatnak barmely antiparazita osztallyal szemben - beleértve a fix
kombinaciokat is - az adott osztalyba tartozo antiparazitikum gyakori, ismételt hasznalatat kovetoen,
meghatarozott koriilmények kozott. Ezt az allatgyogyaszati készitményt az egyes esetek egyedi
értékelése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozo helyi epidemiologiai
informaciok figyelembe vételével, csokkentve ezzel a jovobeni rezisztencia kialakuldsanak
lehetoségeét.

A kezelés utani kozvetlen samponos mosas vagy az allat vizbe meritése csokkentheti a készitmény
hatasossagat. A kezelt allatokat ezért addig nem szabad fiirdetni, amig az oldat meg nem szaradt.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A rendelkezésre allo adatok hianyaban 10 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
kolyokmacskak kezelése nem ajanlott.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kizarolag kiilsdleg alkalmazhatd, semmilyen méas modon - pl. széjon
at - nem adhato.

Csak ép borre szabad felvinni. ,,A helyes alkalmazasra vonatkozo Gtmutatas” cimii szakaszban leirtak
szerint kell alkalmazni, megel6zve ezzel, hogy az allat az allatgyogyaszati készitményt lenyalja és
lenyelje. Ugyelni kell arra, hogy a macska vagy a haztartas tobbi macskaja ne nyalja a kezelt teriiletet,
amig az nedves. A szajon at torténd bejutas (pl. nyalogatas) utan megfigyelt jeleket lasd a
,,Mellékhatasok™ cimi szakaszban.

A készitmény irritalhatja a szemet. Véletlen szemmel érintkezés esetén, azonnal ki kell dbliteni a
szemet tiszta vizzel. Ha szemirritacio 1ép fel, allatorvoshoz kell fordulni.

Nincs tapasztalat az allatgydgyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatoknal torténd alkalmazaséarol,
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ezért az allatgyogyaszati készitmény ilyen allatokon, kizarélag az elvégzett elony- kockazat értékelés
alapjan alkalmazhato.

Kiilonosen fiatal macskaknal a kezelés utan a tiidogyulladas akut jelei jelentkezhetnek a gazdaallat
altal a T. brevior tiidoférgek elpusztulasara adott gyulladasos reakcié eredményeként.

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad 8 hétnél rovidebb id6kozonként alkalmazni. A
készitmény bolhék és kullancsok elleni 3 honapos klinikai aktivitasa miatt alkalmazasa nem javallt
harom honapnal rovidebb id6kdzonként.

4 egymast kovetd kezelésen til nem all rendelkezésre adat a célallatokra vonatkozé biztonsagossagot
illetden, és fennall a tigolaner felhalmozodéasanak veszélye. Az ismételt kezelések alkalmazasat a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat értékelés alapjan meghatarozott egyedi
esetekre kell korlatozni. Lasd a ,, Tuladagolas” cimii szakaszt.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény neurologiai tiineteket okozhat, és atmenetileg megemelheti a vér
gliikdzszintjét is a véletlen lenyelést kovetden.

Az alkalmazas alatt nem szabad dohdnyozni, inni és enni. Hasznalat utan kezet kell mosni.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathato
vagy elérhetd helyen hagyni.

Ha az adagoloeszkdz tartalma véletlentil borrel érintkezik, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.
Az allatgydgydszati készitmény irritdlhatja a szemet. Ha az allatgydgyészati készitmény véletleniil
szembe kertil, b6 vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy véletlen lenyelés esetén - kiilondsen
gyermekeknél -, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkeéjét.

Mivel laboratoriumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek valo kitettség utan fototoxikus hatast
irnak le, a készitménnyel valo kdzvetlen érintkezés elkeriilése érdekében a varandos és a varandossagot
tervezO noknek kesztytt kell viselniiik.

A vérandos néknek keriilniiik kell az érintkezést az alkalmazas helyével a készitmény alkalmazasat
kovetd els6 24 oraban, és mindaddig, amig a kezelt teriilet még lathato. A gyermekeket tavol kell tartani
a kezelt allatoktol a készitmény alkalmazasat koveté elsé 24 oraban. Ugyelni kell arra, hogy a
gyermekek ne keriiljenek hosszas, intenziv érintkezésbe a kezelt macskakkal, amig a kezelt teriilet még
lathato. Javasolt este kezelni az allatokat. A kezelés napjan a kezelt allatokkal nem engedélyezett az
egyltt alvas a tulajdonosnak, kiiléndsen gyermekeknek és varandos néknek.

Egyéb ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény megfesthet vagy karosithat bizonyos anyagokat, példaul bort,
szoveteket, mlianyagokat és kész feliileteket. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt az
ilyen anyagokkal valo érintkezésre sor keriilhet.

Vembhesség és laktacio:

Laboratdriumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek valo kitettség utan fétotoxikus hatast
irnak le. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak vemhes vagy szoptatd
macskaknal, ezért ilyen allatoknal nem javasolt a hasznalata.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. A P-glikoprotein szubsztratjaival/gatloival (példaul
ivermektin és egy¢b parazitaellenes makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
torténd egyiittes kezelés farmakokinetikai gyogyszerkdlcsonhatasokat valthat ki.
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Tuladagolas:

A 10 hetesnél id6sebb kolyokmacskak és felndtt macskak szamara ajanlott maximalis dozis legfeljebb
5-szorosének 4 egymast kdvetden torténd alkalmazasa utan néhany him allatnal a pajzsmirigy
tomegének csokkenését figyelték meg. Felndtt macskaknal a majenzimek (AST, ALT) atmeneti
emelkedését figyelték meg a nagy dozisu csoportban (5x), amihez egy allat esetében tobb gocot
mutatdé majpangas is tarsult, illetve a koleszterin emelkedését az dsszes taladagolasi csoportban (3x,
5x). Szisztémas klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

A magas (5x) dozisu csoportban az alkalmazas helyén helyi reakciok (alopecia, eritéma, az epidermisz
hiperplaziaja és/vagy gyulladasos infiltratumok) fordultak el6.

Nincs ismert antidotum.

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Szbrzet megvaltozasa (pl. szércsomodsodas)!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Az alkalmazas helyén fellépd reakcio (pl.
(10 000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, | vakardzas, boérpir, sz6rhullas, gyulladas)?
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Emésztérendszeri rendellenességek (pl. fokozott
(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint | nyalzas, hanyas)>?
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt Neurologiai rendellenességek (pl. a
eseteket is): mozgaskoordinaci hianya, remegés)
Agitacio®, vokalizacio*
Etvagytalansag*

' Atmeneti kozmetikai hatas az alkalmazas helyén

2 Enyhe és atmeneti

3 Kozvetleniil a kezelést kovetden az alkalmazas helyének nyalogatdsa utan.
* Nyalogatas utn, egyes esetekben

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: {nemzeti rendszer
részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdédja
Récsepegtetés. Kizarolag kiilséleges alkalmazasra.

Adagolés

Az ajanlott minimalis adagok 14,4 mg tigolaner/testtomeg kg, 3 mg emodepszid/testtomeg kg, 12 mg
prazikvantel/testtomeg kg, amely 0,148 ml készitmény/testtomeg kg-nak felel meg.
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Macska |Alkalmazando Egységnyi Tigolaner Emodepszid | Prazikvantel
testtomege |adagoloeszkdz mérete: adag térfogata|  (mg/ttkg) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
(kg) Felpreva racsepegteto (ml)
oldat

1,0-2,5 |kis testll macskaknak 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 -5,0 [kozepes testli macskaknak 0,74 14,5-27,9 3-58 12-23,2
5,1 -8,0 |nagy testli macskaknak 1,18 14,4 -22,7 3-47 12 - 18,8

> 8,0 Hasznalja az adagoloeszk6zok megfelel6 kombinacidjat

Kezelési rend
Az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni kizarolag egyidejii kezelésre javallott. Vegyes
fertézések vagy vegyes fert6zések kockazatanak hianyaban megfeleld, sziik spektrumi parazitaellenes

készitményeket kell alkalmazni.

Bolhak és kullancsok

Az allatgyogyaszati készitmény 13 hétig aktiv marad a bolhak és a kulcsok ellen.
Ha az alkalmazast kovetd 13 héten beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld szik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Atkak

A fiilatka (Otodectes cynotis) és a riih0sség (Notoedres cati) kezelésére az allatgyogyaszati készitmény
egyetlen adagjat kell alkalmazni.

A kezelés sikerességét és a megfeleld sziik spektrumu parazitaellenes készitménnyel torténd ismételt
kezelés sziikségességét a kezelést végzo allatorvosnak 4 hét elteltével kell meghataroznia.

Egyes esetekben az egyediili tlélo fililatkak miatt fennall az otocariosis 0j ciklusanak a kockazata,
ezért a kezelés sikerességét az allatorvosnak a kezelés utan 1 honappal meg kell erésitenie.

Gasztrointesztinalis fonalférgek és galandféreek

Fonalférgek és galandférgek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény egyetlen adagjat kell
alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat a készitményt felir6 allatorvos
hatarozza meg, figyelembe véve a helyi epidemioldgiai helyzetet, valamint a macska életmodjat.

Ha az alkalmazast kovetd 3 honapon beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfelel sziik spektrumt
készitményt kell alkalmazni.

Tiidéférgek
Az Aelurostrongylus abstrusus és a Troglostrongylus brevior tiid6féreg elleni kezelés esetén az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés utan két hét kiilonbséggel egy masodik kezelés ajanlott

a 21,4 mg/ml emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmazé racsepegtetd oldattal, mivel nincs
olyan allatgyogyaszati készitmény, amely csak emodepszid hatbanyagot tartalmaz.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Olloval (1) nyissa ki a gyermekbiztos buborékcsomagolast. Huzza szét a folidkat (2), és vegye ki a
csepegtetd adagoloeszkdzt a csomagolasbol (3).
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Tartsa az adagoloeszkozt fiiggbleges helyzetben (4), csavarja el és vegye le a kupakot (5), majd a
kupak masik végét hasznalva szlrja at a zar6foliat (6).

LIRING

Valassza szét a macska szOrét a tarkojan, hogy a bor lathatova valjon (7). Helyezze az adagoloeszkoz
hegyét a bérre, és nyomja 6ssze néhanyszor, hogy a tartalma kozvetleniil a borre iiriiljon ki (7). A
tarkon torténd alkalmazas minimalizalja a macska azon képességét, hogy lenyalja a készitményt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az adagoloeszkoz az aluminium buborékcsomagolasban tartand6 a nedvességtdl valo megovas
érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyészati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a tigolaner, az emodepszid

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
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utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/21/277/001-012

Fehér polipropilén adagoloeszkdz polipropilén kupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.
1, 2, 10 vagy 20 adagoloeszkdzt (egyenként 0,37 ml) tartalmazé buborékcsomagolasok
kartondobozban.

1,2, 10 vagy 20 adagoloeszkdzt (egyenként 0,74 ml) tartalmazo buborékcsomagolasok
kartondobozban.

1,2, 10 vagy 20 adagoloeszkozt (egyenként 1,18 ml) tartalmazo buborékcsomagolasok
kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.,
Lengyelorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
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Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401
BE-2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny0auka bnarapust
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

®paHuus

Tem: +33 3 84 62 55 55

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namesti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: +420 703 147 085

Danmark

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

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafle 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 3 84 62 55 55

EArGoa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

FaAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Espaiia

Lietuva

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prancizija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél/Tel: +33 3 84 62 55 55

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel.: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Tel: +33 3 84 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
GuBhausstralie 14/5
A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A. Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Carretera de Fuencarral, n® 24, Edificio Europa  Kosynieréw Gdynskich
ES-28108 Madrid PL - 13-14 Gorzéw Wielkopolski
Tel: +34 914 90 37 92 Tel.: +48 95 728 55 00
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France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Tel: +33 3 84 62 55 55

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 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.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvbmpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

FaAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL/PB 425,

F1-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

17. Tovabbi informaciok

A tigolaner a biszpirazolok kémiai osztalyaba tartozik. A tigolaner a neurotranszmitter gamma-
aminovajsav (GABA) receptor potens inhibitoraként hat. A tigolaner az emlésdk receptoraival
Osszehasonlitva er6sebb miikodési potencialt mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkolasaban.
Ez egy atkadlo és rovarirto szer, amely macskakon alkalmazva hatasos a kullancsok (Ixodes ricinus, 1.
holocyclus), a bolhak (Ctenocephalides felis) és az atkak (Notoedres cati, Otodectes cynotis) ellen.
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Az alkalmazas el6tt mar az allaton 1évé bolhakat 12 oran beliil elpusztitja. Az jonnan az allatra keriilé
bolhék esetében a hatasossag a készitmény alkalmazasat kovetden 8 dran beliil jelentkezik, ha a
készitményt 2 honapon belill alkalmaztak, és 24 6ran belill jelentkezik, ha a készitményt tobb mint 2
honapja tették az allatra. A bolhdknak ¢és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és el kell
kezdeniiik a taplalkozast, hogy a tigolanerrel érintkezésbe keriiljenek. Az alkalmazas el6tt mar az
allaton 1év06 Ixodes ricinus kullancsok 24 6ran beliil elpusztulnak. Az jonnan az allatra keril6é Ixodes
ricinus kullancsokat 48 oran beliil elpusztitja, és ez a hatas 13 héten at tart.

Az emodepszid egy a depszipeptidek kémiai csoportjaba tartozo félszintetikus vegytilet. A fonalférgek
(ascaris larvak és kampdsférgek) minden fejlodési alakjaval szemben aktiv. Ebben a készitményben az
emodepszid felel6s a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus
abstrusus és Troglostrongylus brevior elleni hatasossageért.

A neuromuszkularis junkcional a szekretin receptorcsaladhoz tartozo preszinaptikus receptorok
stimulalasaval fejti ki hatasat, ami a parazitdk bénulasahoz és pusztuldsdhoz vezet.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatdsos a Dipylidium caninum és Taenia
taeniaeformis galandférgek ellen.
A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak felszinén keresztiil, és elsdsorban a parazita

membranjaiban a Ca™ permeabilitasinak megvaltoztatasaval fejti ki hatasat. Ez sulyos karokat okoz a
parazita kiiltakardjaban, 6sszehtuzodast és bénulast, az anyagcsere megszakitasat, és végiil a parazita
pusztulasat okozza.

[A tajékoztatot a hasznalati utasitas legfelso részében kell elhelyezni]

Tisztelt macskatulajdonos!

Az On macskajanak egy, a macskak kezelésére szolgald, Felpreva nevii, engedélyezett
allatgyogyaszati készitményt irtak fel. Ez a tajékoztato értékes informaciokat tartalmaz a Felpreva
alkalmazasardl és felhasznalasarol. Kérjiik, figyelmesen olvassa el ezt a tajékoztatot, és kovesse az
utasitasokat.
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