ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie mica(1 - 2,5 kg)
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 5 - 8 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Fiecare aplicator spot-on livreaza:

Felpreva solutie spot-on Volumul dozei | Tigolaner | Emodepsida | Praziquantel
unitare [ml] [mg] [mg] [mg]
pentru pisici de talie mica 0,37 36,22 7,53 30,12
(1-2,5kg)
pentru pisici de talie medie 0,74 72,45 15,06 60,24
(>2,5- 5kg)
[pentru pisici de talie mare i 1,18 115,52 24,01 96,05
(>5-8kg)
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a | informatie este esentiali pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 2,63 mg/ml
Butilhidroxitoluen (E321) 1,10 mg/ml
Glicerol izopropiliden
Acid lactic

Solutie limpede de culoare galben pana la rosu.

In timpul depozitirii poate avea loc schimbarea culorii. Acest fenomen nu afecteaza calitatea
produsului.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru pisici cu, sau cu risc de infestari/infectii parazitare mixte. Produsul medicinal veterinar este
indicat exclusiv atunci cand ectoparazitii, cestodele si nematodele sunt tintite in acelasi timp.

Ectoparaziti
e Pentru tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus) la pisici care oferd o activitate imediata si persistentd de distrugere timp
de 13 saptamani.



e Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru
controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

e Pentru tratamentul cazurilor usoare pana la moderate de raie notoedrica (Notoedres cati).

e Pentru tratamentul infestarilor cauzate de acarieni auriculari (Otodectes cynotis).

Viermi inelati gastrointestinali (nematode)
Pentru tratamentul infectiilor cu:
e Toxocara cati (adult matur, adult imatur, L4 si L3)
e Toxascaris leonina (adult matur, adult imatur si L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adult matur, adult imatur si L4)

Viermi pulmonari (nematode)

Pentru tratamentul infectiilor cu:
o Aelurostrongylus abstrusus (adult)
o  Troglostrongylus brevior (adult)

Tenii (cestode)

Pentru tratamentul infectiilor cu:
o Dipylidium caninum (adult matur si adult imatur)
o Taenia taeniaeformis (adult)

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentiondiri speciale

Ectoparazitii trebuie sa Inceapa hranirea pe gazda pentru a fi expusi la tigolaner; de aceea nu poate fi
exclus riscul transmiterii de boli prin intermediul vectorilor.

Rezistenta parazitara la orice clasa specificd de antiparazitare inclusa in combinatia fixa poate aparea
dupa utilizarea frecventa, repetatd a unui antiparazitar a claselor respective in circumstante specifice.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe evaluarea fiecdrui caz individual
si pe informatiile epidemiologice locale cu privire la susceptibilitatea curenta a speciilor tinta, pentru a
limita posibilitatea unei selectii viitoare pentru rezistenta.

Samponarea sau scufundarea animalului in apa imediat dupa tratament poate reduce eficacitatea
produsului. Animalele tratate, prin urmare, nu trebuie imbaiate pana la uscarea solutiei.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In absenta datelor disponibile, nu se recomanda tratamentul puilor de pisica sub 10 sdptamani sau cu
greutatea de mai putin de 1 kg.

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii topice si nu trebuie administrat in niciun alt
mod, de exemplu oral.

Aplicati numai pe pielea intacta. Aplicati conform descrierii din sectiunea 3.9 pentru a preveni
lingerea si ingerarea de cétre animal a produsului medicinal veterinar. Evitati ca pisica tratata sau alte
pisici din gospodarie sa linga locul aplicarii, In timp ce acesta este umed. Pentru semnele observate
dupd ingerarea orala (de ex. lingere), v rugam sa consultati pct. 3.6.

Produsul poate fi iritant pentru ochi. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat ochii cu
apa curatd. Daca apare iritarea ochilor, solicitati sfatul medicului veterinar.

Nu exista experientd in utilizarea produsului medicinal veterinar la animale bolnave si debilitate, astfel
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza unei evaluari beneficiu-risc pentru aceste



animale.

Semnele acute de pneumonie pot aparea dupa tratament ca urmare a raspunsului inflamator impotriva
distrugerii viermilor pulmonari 7. brevior in special la pisici tinere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 8 sdptdmani. Datorita
activitatii produsului impotriva puricilor si capuselor pe o perioada de 3 luni din punct de vedere
clinic, utilizarea produsului nu este indicata la intervale mai scurte de trei luni.

Nu sunt disponibile date privind siguranta animalelor tintd dupa 4 tratamente consecutive si cel mai
probabil poate aparea o acumulare de tigolaner. Tratamentele repetate trebuie restrictionate doar la
anumite situatii individuale, pe baza unei evaluari beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil. Va rugam sa consultati sectiunile 3.10 si 4.3.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca simptome neurologice si poate creste in mod
tranzitoriu nivelurile de glucoza din sange in urma unei ingerari accidentale.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul aplicarii. Se vor spdla mainile dupa utilizare.
Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea sau indemana copiilor.

In caz de contact accidental al aplicatorului cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Daca produsul medicinal veterinar ajunge
accidental in ochi, acestia trebuie spalati bine cu multa apa.

Daca simptomele pe piele sau la nivelul ochilor persista sau in caz de ingestie accidentala, in special
de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Avand 1n vedere ca s-au descris efecte fetotoxice la animalele de laborator dupa expunerea la tigolaner
si emodepsida, femeile insarcinate si cele care intentioneaza sa raméana insarcinate trebuie s poarte
manusi pentru a evita contactul direct cu produsul.

Femeile insarcinate trebuie sa evite contactul in primele 24 de ore dupa aplicarea produsului si pana
cand zona tratatd nu mai este observabild. Feriti copiii de animalele tratate in primele 24 de ore dupa
aplicarea produsului. Trebuie avut grija ca copiii sa nu aiba contact intensiv prelungit cu pisici tratate,
pani cand zona tratatd nu mai este observabili. Se recomandi si se trateze animalele seara. In ziua
tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa li se permita sa doarma in acelasi pat cu proprietarul lor,
in special daca sunt copii si femei gravide.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale, inclusiv piele, tesaturi,
materiale plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a permite contactul
cu aceste materiale.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Schimbarea parului (de exemplu, devine tepos)'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):




Rare

1 pana la 10 animale / 10 000
de animale tratate)

Foarte rare

(< 1 animal / 10 000 animale
tratate, inclusiv raportarile
izolate):

Reactie la locul de aplicare (de ex. prurit, eritem,
ciderea parului, inflamatie)?

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu
hipersalivatie, varsaturi)>*

Afectiuni neurologice (de exemplu ataxie, tremor)
Agitatie*, vocalizare?

Inapetentd*

! Efect cosmetic, temporar, la locul de aplicare

2 Usoare si tranzitorii

3 Dupa lingerea locului de aplicare imediat dupa tratament

* Dupa lingere, 1n cazuri individuale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospect pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

La animalele de laborator, dupa expunerea la tigolaner si emodepsida sunt descrise efecte fetotoxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisici gestante sau care aldpteaza si, prin
urmare, utilizarea la aceste animale nu este recomandata.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Emodepsida este un substrat pentru glicoproteina P. Tratamentul concomitent cu alte substante care
sunt substraturi/inhibitori ai glicoproteinei P (de exemplu ivermectina si alte lactone macrociclice
antiparazitare, eritromicind, prednisolon si ciclosporind) pot da nastere unor interactiuni
farmacocinetice cu aceste medicamente.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare spot-on. Exclusiv pentru uz extern.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Posologie

Dozele minime recomandate sunt 14,4 mg de tigolaner / kg greutate corporald, 3 mg de emodepsida /
kg greutate corporala, 12 mg praziquantel / kg greutate corporala echivalent cu 0,148 ml produs / kg
greutate corporala.

Greutatea Marimea aplicatorului Volumul Tigolaner Emodepsida | Praziquantel

corporali a(care trebuie utilizata: unitatii (ml) |(mg/kg greutate|(mg/kg greutate (mg/kg

pisicii (kg) [Felpreva solutie spot-on corporali) corporali) greutate

corporala)
1-2,5 |pentru pisici de talie mica 0,37 14,5 -36,2 3-75 12 -30,1
2,6 -5 |pentru pisici de talie medie 0,74 14,5-279 3-58 12-232
5,1 -8 |pentru pisici de talie mare 1,18 14,4 -22,7 3-47 12 - 18,8
>8 Utilizati o combinatie corespunzatoare de aplicatoare

Program de tratament




Tratamentul este indicat numai atunci cand ectoparazitii, cestodele si nematodele sunt tintite in acelasi
timp. In absenta infectiilor mixte sau a riscului de infectii mixte, trebuie utilizate produse
antiparazitare adecvate, cu spectru ingust corespunzator.

Purici si capuse

Produsul medicinal veterinar ramane activ impotriva puricilor si capuselor pe o perioada

de 13 saptamani.

Daca este necesara repetarea tratamentului in decurs de 13 saptadmani dupa administrare, trebuie
utilizat un produs corespunzator cu spectru ingust.

Acarieni

Pentru tratamentul acarienilor auriculari (Otodectes cynotis) si al r notoedrice (Notoedres cati)
trebuie administratd o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Succesul tratamentului si nevoia de repetare a tratamentului cu un produs antiparazitar cu spectru
ingust corespunzator trebuie sa fie stabilite de medicul veterinar curant dupa 4 saptamani.

Din cauza cazurilor individuale de acarieni auriculari unici supravietuitori si, prin urmare, a riscului
unui nou ciclu de otocariaza, succesul tratamentului trebuie confirmat de catre medicul veterinar

la 1 luna dupa tratament.

Nematode gastrointestinale si tenii

Pentru tratamentul viermilor inelati si al teniilor, trebuie administratd o dozd unica de produs medicinal
veterinar. Nevoia de tratament si frecventa tratamentului trebuie sa fie in conformitate cu
recomandarile medicului veterinar care efectueaza prescrierea si sa ia in considerare situatia
epidemiologica locald, precum si stilul de viata al pisicii.

Daca este necesar un nou tratament in decurs de 3 Iuni dupa administrare, trebuie utilizat un produs
corespunzator cu spectru ingust.

Viermi pulmonari

Pentru tratamentul impotriva viermilor pulmonari Aelurostrongylus abstrusus si Troglostrongylus
brevior, se recomanda un tratament cu produsul medicinal veterinar urmat de un al doilea tratament la
doua saptamani, cu solutie spot-on pentru pisici, care contine 21,4 mg/ml de emodepsida si 85,8
mg/ml praziquantel, deoarece nu existd un produs medicinal veterinar care sa contind emodepsida ca
substanta activa.

Mod de administrare

Utilizati foarfece (1) pentru a deschide blisterul care previne deschiderea de cétre copii. Trageti de folii
(2) si indepartati aplicatorul spot-on din ambalaj (3).

Tineti aplicatorul in pozitie verticala (4), rasuciti si trageti capacul fara filet (5) si utilizati capatul opus
al capacului fara filet pentru a rupe sigiliul (6).



Despartiti blana de pe gatul pisicii la baza craniului, pana cand este vizibila pielea (7). Plasati varful
aplicatorului pe piele si strangeti ferm de mai multe ori pentru a goli continutul direct pe piele (7).
Aplicarea de la baza craniului va reduce la minimum capacitatea pisicii de a linge produsul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea a 4 tratamente consecutive de pana la 5 ori doza maxima recomandata la puii de
pisica de la varsta de 10 sd@ptamani si la pisici adulte, s-a observat o scadere a greuttii tiroidei la unele
animale de sex masculin. La pisicile adulte, o crestere tranzitorie a enzimelor hepatice (AST, ALT),
insotita de congestie hepatica multifocald la un animal a fost observata in grupul cu doza ridicata (5x)
si o crestere a colesterolului 1n toate grupurile de supradozare (3x, 5x). Nu s-au observat semne clinice
sistemice. In grupul cu dozi ridicata (5x), au aparut cazuri de reactii locale la locul de aplicare
(alopecie, eritem, hiperplazie a epidermei si/sau infiltrate inflamatorii).

Nu exista niciun antidot cunoscut.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AAS51
4.2 Farmacodinamie

Tigolanerul apartine clasei chimice a bispirazolilor. Tigolanerul actioneaza ca un inhibitor puternic al
receptorului neurotransmitatorului acid gamma-aminobutiric (GABA). Tigolaner prezinta actiune
functionala mai mare pentru a bloca receptorii la insecte / acarieni, comparativ cu receptorii de la
mamifere in vitro. Este un acaricid si insecticid si este eficient impotriva capuselor (Ixodes ricinus, I.
holocyclus), puricilor (Ctenocephalides felis) si acarienilor (Notoedres cati, Chtodectes) la pisici.



Puricii prezenti deja pe animal Tnainte de administrare sunt omorati in decurs de 12 ore. Pentru
infectarea noud cu purici, debutul eficacitatii este in decurs de 8 ore timp de 2 luni dupa administrarea
produsului si in decurs de 24 ore ulterior. Puricii si capusele trebuie sa se ataseze de gazda si sa
inceapa sa se hraneasca, pentru a fi expusi la tigolaner. Capusele Ixodes ricinus de pe animal, existente
inainte de administrare, sunt ucise in 24 de ore de la administrare. Capusele Ixodes ricinus cu infestare
noua sunt ucise in 48 de ore timp de 13 saptamani.

Emodepsida este un compus semi-sintetic care apartine grupului chimic al depsipeptidelor. Este activa
in raport cu toate stadiile viermilor inelati (ascaride si viermi tropicali). In acest produs, emodepsida
este responsabila pentru eficacitatea impotriva Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus si Troglostrongylus brevior.

Actioneaza la jonctiunea neuromusculara prin stimularea receptorilor presinaptici care apartin familiei
receptorilor de secretin, ceea ce duce la paralizie si distrugere a parazitilor.

Praziquantelul este un derivat de pirazinizoquinolina eficient impotriva teniei Dipylidium caninum, si
Taenia taeniaeformis.
Praziquantelul este adsorbit rapid prin suprafata parazitilor si actioneaza in principal prin schimbarea

permeabilititii Cat™ a membranelor parazitilor. Acest lucru are ca rezultat deteriorarea severi a
tegumentului parazitului, contractur si paralizie, perturbarea metabolismului si, in final, duce la
moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Dupa o singurd administrare topica a produsului medicinal veterinar la pisici, concentratiile plasmatice
maxime de tigolaner de 1,35 mg/l au fost atinse la 12 zile dupa administrare. Concentratiile plasmatice
de tigolaner au scazut lent cu un timp mediu de Injumatatire de 24 de zile. Emodepsida a atins
concentratii plasmatice maxime de 0,044 mg/1 1,5 zile dupa administrare. Concentratiile plasmatice de
emodepsida au scazut lent cu un timp mediu de Injumatatire de 14,5 zile. Praziquantelul a atins
concentratii plasmatice maxime de 0,048 mg/l in plasma deja la 5 ore dupa administrare.
Concentratiile plasmatice de praziquantel au scazut lent cu un timp mediu de Injumatatire de 10 zile. S-
a observat o variatie individuald a concentratiilor plasmatice si a timpului de injumatéatire pentru toate
cele trei substante. Pentru tigolaner, s-a evidentiat o crestere semnificativa a timpului de injumatatire
dupa administrarea repetata, rezultdind acumularea de tigolaner dupa 4 tratamente consecutive la pisici.
Tigolanerul si emodepsida sunt slab metabolizate si, in principal, excretate in materiile fecale.
Clearance-ul renal reprezinta calea minora de eliminare. Praziquantel sufera de metabolizare hepatica
substantiala, iar prin urind si materii fecale se secretd numai cantitati reziduale in mod egal.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
53 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra aplicatorul in blisterul din aluminiu pentru a se proteja de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Aplicator din polipropilena de culoare alba cu capac fara filet din polipropilena in blister de aluminiu.
Ambalaje blister in cutie de carton continand 1, 2, 10 sau 20 de aplicator (aplicatoare) (0,37 ml
fiecare).

Ambalaje blister 1n cutie de carton continand 1, 2, 10 sau 20 de aplicator (aplicatoare) (0,74 ml fiecare).
Ambalaje blister in cutie de carton continand 1, 2, 10 sau 20 de aplicator (aplicatoare) (1,18 ml fiecare).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece tigolanerul,
emodepsida si praiquantelul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/277/001-012

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/11/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

11



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie mica (1 - 2,5 kg)
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 5 - 8 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare aplicator spot-on livreaza:

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

1 aplicator

2 aplicatoare
10 aplicatoare
20 aplicatoare

4. SPECII TINTA

Pisici

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

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII
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Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra aplicatorul in blisterul din aluminiu pentru a se proteja de umiditate

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELEPRIMARE MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Y 4

o ¥

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Sigla Vetoquinol
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Aplicator spot-on

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

! 4

*
3

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Sigla Vetoquinol
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie mica (1 - 2,5 kg)
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie medie (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva solutie spot-on pentru pisici de talie mare (>5 - 8 kg)

2. Compozitie

Fiecare aplicator spot-on livreaza:

Felpreva solutie spot-on Volumul dozei| Tigolaner | Emodepsida | Praziquantel
unitare [ml] [mg] [mg] [mg]

[pentru pisici de talie mica (1 - 2,5 0,37 36,22 7,53 30,12
|kg)
pentru pisici de talie medie (> 2,5 - 0,74 72,45 15,06 60,24
5 kg)
pentru pisici de talie mare (> 5 - 8 1,18 115,52 24,01 96,05
fke)

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320)...........c.ccevvviiiiinnnnn. 2,63 mg/ml

Butilhidroxitoluen (E321)..............ccoeeiiiinnnn.n. 1,10 mg/ml

Solutie limpede de culoare galben pana la rosu.
In timpul depozitarii poate avea loc schimbarea culorii. Acest fenomen nu afecteaza calitatea

produsului.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru pisici cu, sau cu risc de infectii/infestdri parazitare mixte. Produsul medicinal veterinar este
indicat exclusiv atunci cand ectoparazitii, cestodele si nematodele sunt tintite Tn acelasi timp.

Ectoparaziti

e Pentru tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus) la pisici care oferd o activitate imediata si persistentd de distrugere timp

de 13 saptamani.

e Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru
controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).
e Pentru tratamentul cazurilor usoare pana la moderate de raie notoedrici (cauzate de

Notoedres cati).

e Pentru tratamentul infestarilor cauzate de acarieni auriculari (Otodectes cynotis).

Viermi inelati gastrointestinali (nematode)

Pentru tratamentul infectiilor cu:
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e Toxocara cati (adult matur, adult imatur, L4 si L3)
e Toxascaris leonina (adult matur, adult imatur si L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adult matur, adult imatur si L4)

Viermi pulmonari (nematode)

Pentru tratamentul infectiilor cu:
o Aelurostrongylus abstrusus (adult)
o  Troglostrongylus brevior (adult)

Tenii (cestode)

Pentru tratamentul infectiilor cu:
o Dipylidium caninum (adult matur si adult imatur)
o  Taenia taeniaeformis (adult)

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Ectoparazitii trebuie sd inceapa hranirea pe gazda pentru a fi expusi la tigolaner; de aceea nu poate fi
exclus riscul transmiterii de boli prin intermediul vectorilor.

Rezistenta parazitara la orice clasa specificd de antiparazitare inclusa in combinatia fixa poate aparea
dupa utilizarea frecventa, repetatd a unui antiparazitar a claselor respective in circumstante specifice.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe evaluarea fiecérui caz individual
si pe informatiile epidemiologice locale cu privire la susceptibilitatea curenta a speciilor tinta, pentru a
limita posibilitatea unei selectii viitoare pentru rezistenta.

Samponarea sau scufundarea animalului in apa imediat dupa tratament poate reduce eficacitatea
produsului. Animalele tratate, prin urmare, nu trebuie imbaiate pana la uscarea solutiei.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

in absenta datelor disponibile, nu se recomanda tratamentul puilor de pisica sub 10 sdptiméni sau cu
greutatea de mai putin de 1 kg.

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii topice si nu trebuie administrat in niciun alt
mod, de exemplu oral.

Aplicati numai pe pielea intacta. Aplicati conform descrierii de la ,,sfaturi privind administrarea
corectd” pentru a preveni lingerea si ingerarea de catre animal a produsului medicinal veterinar. Evitati
ca pisica tratata sau alte pisici din gospodarie sa linga locul aplicarii, in timp ce acesta este umed.
Pentru semnele observate dupa ingerarea orald (de ex. lingere), va rugam sa consultati sectiunea
,evenimente adverse”.

Produsul poate fi iritant pentru ochi. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat ochii cu
apa curatd. Daca apare iritarea ochilor, solicitati sfatul medicului veterinar.

Nu exista experientd in utilizarea produsului medicinal veterinar la animale bolnave si debilitate, astfel
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza unei evaluari beneficiu-risc pentru aceste
animale.

Semnele acute de pneumonie pot aparea dupa tratament ca urmare a raspunsului inflamator impotriva

19



distrugerii viermilor pulmonari 7. brevior in special la pisici tinere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 8 saptdmani. Datorita
activitatii produsului impotriva puricilor si capuselor pe o perioada de 3 luni din punct de vedere clinic,
utilizarea produsului nu este indicata la intervale mai scurte de trei luni.

Nu sunt disponibile date privind siguranta animalelor tintd dupa 4 tratamente consecutive si cel mai
probabil va aparea o acumulare de tigolaner. Tratamentele repetate trebuie restrictionate doar la
anumite situatii individuale, pe baza unei evaluari beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil. Va rugam sa consultati sectiunea ,,Supradozaj”.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca simptome neurologice si poate creste In mod tranzitor
nivelurile de glucoza din sdnge in urma ingerarii accidentale.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul aplicarii.

Se vor spala mainile dupa utilizare.

Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea sau iIndemana copiilor.
In caz de contact accidental al continutului aplicatorului cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.
Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Daca produsul medicinal veterinar ajunge
accidental in ochi, acestia trebuie spalati bine cu multa apa.

Daca simptomele pe piele sau la nivelul ochilor persista sau in caz de ingestie accidentala, in special
de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Avand 1n vedere ca s-au descris efecte fetotoxice la animalele de laborator dupa expunerea la tigolaner
si emodepsida, femeile insarcinate si cele care intentioneaza sa raména insarcinate trebuie sa poarte
manusi pentru a evita contactul direct cu produsul.

Femeile Insarcinate trebuie sd evite contactul cu centrul de aplicare 1n primele 24 de ore dupa aplicarea
produsului si pana cand zona tratatd nu mai este observabild. Feriti copiii de animalele tratate in primele
24 de ore dupa aplicarea produsului. Trebuie avut grija ca copiii sd nu aiba contact intensiv prelungit cu
pisici tratate, pAna cand zona tratatd nu mai este observabild. Se recomanda sa se trateze animalele seara.
In ziua tratamentului, animalelor tratate nu trebuie si li se permitd si doarmd in acelasi pat cu
proprietarul lor, in special daca sunt copii si femei gravide.

Alte precautii:
Produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale, inclusiv piele, tesaturi,
materiale plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce 1nainte de a permite contactul

cu aceste materiale.

Gestatie si lactatie:

La animalele de laborator, dupa expunerea la tigolaner si emodepsida sunt descrise efecte fetotoxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisici gestante sau care aldpteaza si, prin
urmare, utilizarea la aceste animale nu este recomandata.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Emodepsida este un substrat pentru glicoproteina P. Tratamentul concomitent cu alte substante care
sunt substraturi/inhibitori ai glicoproteinei P (de exemplu ivermectina si alte lactone macrociclice
antiparazitare, eritromicind, prednisolon si ciclosporind) pot da nastere unor interactiuni
farmacocinetice cu aceste medicamente.

Supradozaj:
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Dupa administrarea a 4 tratamente consecutive de pana la 5 ori doza maxima recomandata la puii de
pisica de la varsta de 10 saptdmani si la pisici adulte, s-a observat o scadere a greutitii tiroidei la unele
animale de sex masculin. La pisicile adulte, o crestere tranzitorie a enzimelor hepatice (AST, ALT),
insotita de congestie hepatica multifocald la un animal, a fost observata in grupul cu doza ridicata (5x)
si o crestere a colesterolului In toate grupurile de supradozare (3x, 5x). Nu s-au observat semne clinice
sistemice.

In grupul cu dozi ridicata (5x), au aparut cazuri de reactii locale la locul de aplicare (alopecie, eritem,
hiperplazie a epidermei si/sau infiltrate inflamatorii).

Nu exista niciun antidot cunoscut.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Schimbarea parului (de exemplu, devine tepos)!

Reactie la locul aplicarii (de exemplu, scarpinat, eritem,
cdderea parului, inflamatie)?

Tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu,
hipersalivatie, varsaturi)>*

Afectiuni neurologice (de exemplu, necoordonare,
tremor)

Agitatie*, vocalizare*

Inapetentd’

! Efect cosmetic, temporar, la locul de aplicare

2 Usoare si tranzitorii

3Dupa lingerea locului de aplicare imediat dupa tratament

* Dupa lingere, 1n cazuri individuale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

{detaliile sistemului national}

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on. Exclusiv pentru uz extern.

Posologie

Dozele minime recomandate sunt 14,4 mg de tigolaner / kg greutate corporala, 3 mg de emodepsida /
kg greutate corporald, 12 mg praziquantel / kg greutate corporald echivalent cu 0,148 ml produs
medicinal veterinar / kg greutate corporala.

Greutatea |[Marimea aplicatorului Volumul dozei| Tigolaner Emodepsida | Praziquantel
corporali a [care trebuie utilizata: unitare (ml) |(mg/kg greutate |(mg/kg greutate (mg/kg
pisicii (kg) [Felpreva solutie spot-on corporali) corporali) greutate
corporala)
1,0-2,5 |pentru pisici de talie mica 0,37 14,5 -36,2 3-75 12 -30,1
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2,6 -5,0 |pentru pisici de talie medie 0,74 14,5-27,9 3-58 12-23,2

5,1 -8,0 |pentru pisici de talie mare 1,18 14,4 - 22,7 3-47 12 - 18,8

> 8,0 Utilizati o combinatie corespunzatoare de aplicatoare

Program de tratament

Tratamentul este indicat numai atunci cand ectoparazitii, cestodele si nematodele sunt tintite in acelasi
timp. In absenta infectiilor mixte sau a riscului de infectii mixte, trebuie utilizate produse
antiparazitare adecvate, cu spectru ingust corespunzator.

Purici si capuse

Produsul medicinal veterinar raméane activ impotriva puricilor si capuselor pe o perioada

de 13 saptamani.

Daca este necesara repetarea tratamentului in decurs de 13 saptadmani dupa administrare, trebuie
utilizat un produs corespunzator cu spectru ingust.

Acarieni

Pentru tratamentul acarienilor auriculari (Otodectes cynotis) si al rdiei notoedrice (Notoedres cati)
trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

Succesul tratamentului si nevoia de repetare tratamentului cu un produs antiparazitar cu spectru ingust
corespunzator trebuie si fie stabilite de medicul veterinar curant dupa 4 sdptamani.

Din cauza cazurilor individuale de acarieni auriculari unici supravietuitori si, prin urmare, a riscului
unui nou ciclu de otocariaza, succesul tratamentului trebuie confirmat de catre medicul veterinar la 1
luna dupa tratament.

Nematode gastrointestinale si tenii

Pentru tratamentul viermilor inelati si al teniilor, trebuie administratd o dozd unica de produs medicinal
veterinar. Nevoia de tratament si frecventa tratamentului trebuie sa fie in conformitate cu
recomandarile medicului veterinar care efectueaza prescrierea si sa ia in considerare situatia
epidemiologica locala, precum si stilul de viata al pisicii.

Daca este necesar un nou tratament in decurs de 3 Iuni dupa administrare, trebuie utilizat un produs
corespunzator cu spectru ingust.

Viermi pulmonari

Pentru tratamentul impotriva viermilor pulmonari Aelurostrongylus abstrusus si Troglostrongylus
brevior, se recomanda un tratament cu produsul urmat de un al doilea tratament la doua saptamani, cu
solutie spot-on pentru pisici, care contine 21,4 mg/ml de emodepsida si 85,8 mg/ml praziquantel,
deoarece nu exista un produs medicinal veterinar care sa contind emodepsida ca substanta activa.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Utilizati foarfece (1) pentru a deschide blisterul care previne deschiderea de catre copii. Trageti de folii
(2) si indepartati aplicatorul spot-on din ambalaj (3).
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Tineti aplicatorul in pozitie verticala (4), rasuciti si trageti capacul fara filet (5) si utilizati capatul opus
al capacului fara filet pentru a rupe sigiliul (6).

-

=B

h 4 b

Despartiti blana de pe gatul pisicii la baza craniului, pana cand este vizibila pielea (7). Plasati varful
aplicatorului pe piele si strangeti ferm de mai multe ori pentru a goli continutul direct pe piele (7).
Aplicarea de la baza craniului va reduce la minimum capacitatea pisicii de a linge produsul.

7
=

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Pastrati aplicatorul in blisterul din aluminiu pentru a se proteja de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatad pe eticheta si cutie de carton
dupa Exp. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece tigolanerul,
emodepsida si praziquantelul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produsul medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/21/277/001-012

Aplicator din polipropilena de culoare alba cu capac din polipropilena intr-un blister de aluminiu.
Ambalaje blister intr-o cutie de carton care contine 1, 2, 10 sau 20 de aplicatoare (0,37 ml fiecare).
Ambalaje blister intr-o cutie de carton care contine 1, 2, 10 sau 20 de aplicatoare (0,74 ml fiecare).

Ambalaje blister intr-o cutie de carton care contine 1, 2, 10 sau 20 de aplicatoare (1,18 ml fiecare).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wikp.,

Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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 3 84 62 55 55
Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A. Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois Magny-Vernois
70200 Lure 70200 Lure
Opanuus France
Tem: +33 3 84 62 5555 Tél/Tel: +33 3 84 62 55 55
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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
Reichenbachstralle 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

EArada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Espaiia

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 3 84 62 55 55

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Francuska

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
GuBhausstralle 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow 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 3 84 62 55 55



Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 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

Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToA)io

TmA: +33 3 84 62 5555

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

17. Alte informatii

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 Elidinladkkeet
PL/PB 425,

FI-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

Tigolanerul apartine clasei chimice a bispirazolilor. Tigolanerul actioneaza ca un inhibitor puternic al
receptorului neurotransmitatorului acid gamma-aminobutiric (GABA). Tigolaner prezinta actiune
functionala mai mare pentru a bloca receptorii la insecte / acarieni, comparativ cu receptorii de la
mamifere in vitro. Este un acaricid si insecticid si este eficient impotriva capuselor (Ixodes ricinus, I.
holocyclus), puricilor (Ctenocephalides felis) si acarienilor (Notoedres cati, Otodectes cynotis) la
pisici.

Puricii prezenti deja pe animal Tnainte de administrare sunt omorati in decurs de 12 ore. Pentru
infectarea noud cu purici, debutul eficacitatii este in decurs de 8 ore timp de 2 luni dupa administrarea
produsului si in decurs de 24 ore ulterior. Puricii si capusele trebuie sa se ataseze de gazda si sa
inceapa si se hraneasca, pentru a fi expusi la tigolaner. Capusele Ixodes ricinus de pe animal, existente
inainte de administrare, sunt ucise in 24 de ore de la administrare. Capusele Ixodes ricinus cu infestare
noud sunt ucise in 48 de ore timp de 13 sdptadmani.

Emodepsida este un compus semi-sintetic care apartine grupului chimic al depsipeptidelor. Este activa
in raport cu toate stadiile viermilor inelati (ascaride si viermi tropicali). In acest produs, emodepsida
este responsabild pentru eficacitatea impotriva Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus si Troglostrongylus brevior.

Actioneaza la jonctiunea neuromusculard prin stimularea receptorilor presinaptici care apartin familiei
receptorilor de secretin, ceea ce duce la paralizie si distrugere a parazitilor.
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Praziquantelul este un derivat de pirazinizoquinolina eficient impotriva teniei Dipylidium caninum, i
Taenia taeniaeformis.
Praziquantelul este adsorbit rapid prin suprafata parazitilor si actioneaza in principal prin schimbarea

permeabilititii Cat' a membranelor parazitilor. Acest lucru are ca rezultat deteriorarea severa a
integumentului parazitului, contractura si paralizie, perturbarea metabolismului si, in final, duce la
moartea parazitului.

[Informatiile de citit care trebuie introduse 1n partea de sus a prospectului]

Stimate proprietar de pisici,

Pisicii dumneavoastra i s-a prescris Felpreva, un produs medicinal veterinar aprobat pentru pisici.
Acest prospect contine informatii valoroase pentru aplicarea si utilizarea Felpreva. Va rugém sa cititi
cu atentie acest prospect si sa urmati instructiunile.
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