ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Felpreva Losung zum Auftropfen fur kleine Katzen (1,0 — 2,5 kg)

Felpreva Losung zum Auftropfen fiir mittelgroRe Katzen (> 2,5 - 5,0 kg)
Felpreva Lésung zum Auftropfen fur grole Katzen (> 5,0 — 8,0 kg)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

Jeder Tropfapplikator enthalt:

Volumen der Tigolaner Emodepsid | Praziquantel
Einzeldosis
[mi]
Felpreva flr kleine Katzen 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0-25kg)
Felpreva flir mittelgrofe 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
Katzen
(>2,5-5,0kg)
Felpreva flir groRe Katzen 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(>5-28,0kg)

Sonstige Bestandteile:

2,63 mg/ml Butylhydroxyanisol (E320) und 1,10 mg/ml Butylhydroxytoluol (E321) als
Antioxidantien.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen.

Klare, gelbe bis rote Lésung.

Wihrend der Lagerung kann eine Veranderung der Farbe auftreten. Diese Erscheinung hat keinen
Einfluss auf die Tierarzneimittelqualitat.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katzen.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fur Katzen mit bestehenden parasitdren Mischinfestationen /-infektionen oder bei VVorliegen eines

entsprechenden Gefahrdungspotentials. Das Tierarzneimittel ist ausschlieBlich fiir eine gleichzeitig auf
Ektoparasiten, Cestoden und Nematoden gerichtete Therapie indiziert.

Ektoparasiten
o Zur Behandlung eines Floh- (Ctenocephalides felis) und Zeckenbefalls (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) bei Katzen mit sofortiger und anhaltender abtotender Wirkung tber 13 Wochen.



. Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen
Flohdermatitis (FAD) eingesetzt werden.

. Zur Behandlung von leichten bis mittelschweren Fallen von Notoedres-Kopfraude (Notoedres
cati).

o Zur Behandlung eines Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Gastrointestinale Rundwirmer (Nematoden)
Zur Behandlung von Infektionen mit:

. Toxocara cati (reife adulte, unreife adulte Stadien, L4 und L3)
o Toxascaris leonina (reife adulte, unreife adulte Stadien und L4)
o Ancylostoma tubaeforme (reife adulte, unreife adulte Stadien und L4)

Lungenwirmer (Nematoden)

Zur Behandlung von Infektionen mit:

o Aelurostrongylus abstrusus (adult)
o Troglostrongylus brevior (adult)

Bandwirmer (Cestoden)

Zur Behandlung von Bandwurminfektionen:

o Dipylidium caninum (reife adulte und unreife adulte Stadien)
o Taenia taeniaeformis (adult)

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden in Fallen von Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fUr jede Zieltierart

Ektoparasiten missen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um mit Tigolaner in
Kontakt zu kommen. Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von vektoriibertragenen Krankheiten
nicht ausgeschlossen werden.

Die héufige, wiederholte Anwendung von Antiparasitika einer bestimmten Substanzklasse in dieser
fixen Kombination kann unter bestimmten Umstanden zur Resistenz von Parasiten gegeniber
Antiparasitika dieser Substanzklassen fuhren. Um die Mdglichkeit einer kiinftigen Resistenzselektion
zu begrenzen, sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels daher auf die Beurteilung eines
jeden Einzelfalls und auf lokale epidemiologische Erhebungen zur gegenwartigen Empfindlichkeit der
Zielorganismen stltzen.

Schamponieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser unmittelbar nach der Behandlung kann die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels senken. Behandelte Tiere sollten deshalb nicht gebadet werden,
bevor die Lésung getrocknet ist.

4.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere VVorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Da entsprechende Daten nicht vorliegen, wird die Behandlung von jungen Katzen unter 10 Wochen
oder mit weniger als 1 kg Korpergewicht nicht empfohlen.

Dieses Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt und sollte nicht auf eine andere
Weise, z. B. oral, verabreicht werden.

Nur auf intakte Haut auftragen. Anwenden wie in Abschnitt 4.9 beschrieben, um ein Belecken durch
das Tier und die Aufnahme des Tierarzneimittels zu verhindern. Vermeiden Sie ein Belecken der
Applikationsstelle durch die behandelte Katze oder durch andere im Haushalt lebende Katzen,



wéhrend sie noch feucht ist. Anzeichen, die nach oraler Aufnahme (z. B. durch Belecken) beobachtet
werden, entnehmen Sie bitte Abschnitt 4.6.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen
diese sofort mit reichlich Wasser spiilen. Wenn Augenreizung auftritt, tierérztlichen Rat einholen.
Es gibt keine Erfahrungen beziglich der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken und
geschwachten Tieren. Daher sollte das Tierarzneimittel bei solchen Tieren nur basierend auf einer
Nutzen-Risiko-Bewertung angewendet werden.

Akute Anzeichen einer Pneumonie kdnnen nach der Behandlung als Ergebnis der entziindlichen
Wirtsimmunantwort gegeniiber dem Absterben von T. brevior Lungenwirmern auftreten,
insbesondere bei jungen Katzen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in kirzeren Intervallen als 8 Wochen angewendet werden. Aufgrund
der fur einen Zeitraum von 3 Monaten anhaltenden Aktivitdt des Tierarzneimittels gegen Fl6he und
Zecken ist die Anwendung des Tierarzneimittels aus klinischer Sicht in Intervallen von weniger als
drei Monaten nicht angezeigt.

Es sind keine Daten zur Zieltiervertraglichkeit verfugbar, die tber vier aufeinanderfolgende
Behandlungen hinausgehen. Eine Akkumulation von Tigolaner ist wahrscheinlich. Weitere
Behandlungen sollten geméaR einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den zustandigen Tierarzt auf
Einzelfalle beschrénkt werden. Siehe Abschnitt 4.10 und 5.2.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Das Tierarzneimittel kann neurologische Symptome hervorrufen und den Blutzuckerspiegel
voriibergehend erhéhen.

Wiahrend der Anwendung nicht rauchen, essen oder trinken.

Hénde nach Gebrauch waschen.

Gebrauchte Applikatoren sollten sofort entsorgt und nicht in Sicht- oder Reichweite von Kindern
aufbewahrt werden.

Bei versehentlichem Kontakt des Applikatorinhalts mit der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Das Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Falls das Tierarzneimittel versehentlich in die
Augen gelangt, sollten diese griindlich mit reichlich Wasser gespiilt werden.

Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung oder bei versehentlichem Verschlucken, insbesondere bei
Kindern, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Da bei Labortieren nach Gabe von Tigolaner und Emodepsid fototoxische Effekte beobachtet wurden,
sollten schwangere Frauen und Frauen mit Kinderwunsch Handschuhe tragen, um den direkten Kontakt
mit dem Produkt zu vermeiden.

Schwangere Frauen sollten wahrend der ersten 24 Stunden nach Anwendung des Produkts und so lange,
bis die behandelte Stelle nicht mehr erkennbar ist, Kontakt mit der Applikationsstelle vermeiden. Kinder
wahrend der ersten 24 Stunden nach Anwendung des Produkts von behandelten Tieren fernhalten. Es
sollte darauf geachtet werden, dass Kinder keinen langeren, intensiven Kontakt mit behandelten Katzen
haben, bis die Applikationsstelle nicht mehr erkennbar ist. Es wird empfohlen, Tiere am Abend zu
behandeln. Am Tag der Behandlung sollten behandelte Tiere nicht im selben Bett wie ihre Besitzer
schlafen. Das gilt insbesondere fiir Kinder und schwangere Frauen.

Das Tierarzneimittel kann bei bestimmten Materialien, einschliel}lich Leder, Stoff, Kunststoffen und
bearbeiteten Oberflachen, Flecken oder Schéden verursachen. Die Applikationsstelle vor einem Kontakt
mit solchen Materialien trocknen lassen.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Féllen kdnnen nach der Anwendung leichte und voriibergehende Reaktionen an der
Applikationsstelle auftreten wie Kratzen, Erythem, Ausdiinnen der Haare und/oder Entziindungen.



H&ufig werden kosmetische Effekte wie ein voriibergehendes Verkleben des Fells an der
Auftragungsstelle beobachtet.

In sehr seltenen Fallen kénnen neurologische Erscheinungen wie Ataxie und Tremor auftreten.

In sehr seltenen Fallen kénnen leichte und voriibergehende Verdauungsstérungen wie tiberméRiger
Speichelfluss oder Erbrechen auftreten. Es wird angenommen, dass die Wirkungen auftreten, wenn die
Katze die Applikationsstelle unmittelbar nach der Behandlung ableckt. In Einzelfallen kénnen diese
Anzeichen von unspezifischen Symptomen wie Erregung, LautdulRerungen oder Appetitmangel
begleitet sein.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nach Exposition gegentiber Tigolaner und Emodepsid wurden bei Labortieren fototoxische Effekte
beobachtet. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen oder laktierenden Katzen wurde
nicht untersucht, weshalb die Anwendung bei solchen Tieren nicht empfohlen wird.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Emodepsid ist ein Substrat fiir P-Glykoprotein. Eine gleichzeitige Behandlung mit anderen
Substanzen, die P-Glycoprotein-Substrate oder -Inhibitoren sind (zum Beispiel lvermectin und andere
antiparasitar wirksame makrozyklische Laktone, Erythromycin, Prednisolon und Cyclosporin) kdnnte
pharmakokinetische Wechselwirkungen hervorrufen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Auftropfen. Nur zur duBerlichen Anwendung.

Dosierung

Die empfohlene Mindestdosis betragt 14,4 mg Tigolaner/kg Kérpergewicht, 3 mg Emodepsid/kg
Kdrpergewicht, 12 mg Praziquantel/kg Kdrpergewicht, entsprechend 0,148 ml Tierarzneimittel/kg
Korpergewicht.

Korper- | Zu verwendende Volumen der Tigolaner Emodepsid Praziquantel
gewicht | ApplikatorgroRe: Einzeldosis [ml] (mg/kg (mg/kg (ma/kg
der Katze | Felpreva Lésung Kérpergewicht) | Koérpergewicht) | Korpergewicht)
(kg) zum Auftropfen
1,0-25 | fir kleine Katzen 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | flr mittelgroRe 0,74 145-279 3,0-58 12,0 -23,2
Katzen
5,1-8,0 | flr grolRe Katzen 1,18 14,4 - 22,7 3,0-47 12,0-18,8
>8,0 Verwenden Sie eine entsprechende Kombination von Applikatoren

Behandlungsschema

Die Behandlung ist nur fur eine gleichzeitig gegen Ektoparasiten, Cestoden und Nematoden
gerichtete Therapie angezeigt. In Abwesenheit von Mischinfektionen oder einem Risiko fur
Mischinfektionen sollten geeignete antiparasitdre Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum

angewendet werden.

Fléhe und Zecken
Das Tierarzneimittel bleibt tiber einen Zeitraum von 13 Wochen gegen Fl6he und Zecken wirksam.
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Falls innerhalb von 13 Wochen nach Verabreichung eine erneute Behandlung erforderlich wird, sollte
ein geeignetes Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum angewendet werden.

Milben

Zur Behandlung von Ohrmilbenbefall (Otodectes cynotis) und Notoedres-Kopfraude (Notoedres cati)
sollte eine Einzeldosis des Tierarzneimittels verabreicht werden.

Der Behandlungserfolg und die Notwendigkeit fur eine Nachbehandlung mit einem geeigneten
antiparasitaren Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum sollte nach 4 Wochen durch den
behandelnden Tierarzt bestimmt werden.

Aufgrund individueller Falle von einzelnen (iberlebenden Ohrmilben und dem Risiko eines neuen
Otocariosis-Zyklus sollte der Behandlungserfolg 1 Monat nach der Behandlung durch den Tierarzt
bestéatigt werden.

Gastrointestinale Nematoden und Bandwirmer

Zur Behandlung von Rund- und Bandwiirmern sollte eine Einzeldosis des Tierarzneimittels
verabreicht werden. Die Notwendigkeit und Haufigkeit einer erneuten Behandlung sollte in
Ubereinstimmung mit der Empfehlung des verordnenden Tierarztes erfolgen und die lokale
epidemiologische Situation sowie die Lebensweise der Katze beriicksichtigen.

Falls innerhalb von 3 Monaten nach Verabreichung eine erneute Behandlung erforderlich ist, sollte ein
geeignetes Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum verwendet werden.

Lungenwiirmer
Zur Behandlung gegen den Lungenwurm Aelurostrongylus abstrusus und Troglostrongylus brevior

wird eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel, gefolgt von einer zweiten Behandlung im Abstand
von zwei Wochen mit einer Lésung zum Auftropfen fiir Katzen mit 21,4 mg/ml Emodepsid

und 85,8 mg/ml Praziquantel empfohlen, da kein Tierarzneimittel, welches nur Emodepsid als
Wirkstoff enthalt, verfligbar ist.

Art der Anwendung

Verwenden Sie eine Schere (1), um die kindersichere Blisterpackung zu 6ffnen. Die Folien
auseinanderziehen (2) und den Tropfapplikator aus der Packung nehmen (3).

Den Applikator in aufrechter Position halten (4), die Kappe drehen und abziehen (5) und das
entgegengesetzte Ende der Kappe zum Aufbrechen des Siegels verwenden (6).

Das Nackenfell der Katze an der Schédelbasis scheiteln, bis die Haut sichtbar wird (7). Die Spitze des
Applikators auf die Haut setzen und den Applikator mehrere Male fest driicken, um den Inhalt direkt
auf die Haut zu leeren (7). Ein Auftropfen an der Schédelbasis verringert die Mdglichkeit, dass die
Katze die aufgebrachte Losung ableckt.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach vier aufeinanderfolgenden Behandlungen von Katzen ab einem Alter von 10 Wochen bzw.
erwachsenen Katzen wurde bei einigen mannlichen Tieren eine Abnahme des Schilddriisengewichts
beobachtet. Die Katzen hatten bis zum Funffachen der maximal empfohlenen Dosis erhalten. Bei
erwachsenen Katzen wurde eine voribergehende Erhdhung der Leberenzyme (AST, ALT), begleitet
von multifokaler Stauungsleber bei einem Tier in der Gruppe mit hoher Dosierung (5x) und ein
Anstieg des Cholesterins in allen Uberdosierungsgruppen (3x, 5x) beobachtet. Klinisch wurden keine
systemischen Auffalligkeiten beobachtet. In der Gruppe mit hoher Dosis (5x) traten an der
Applikationsstelle Falle von lokalen Reaktionen auf (Alopezie, Erythem, Hyperplasie der Epidermis
und/oder entziindliche Infiltrate).

Es ist kein Antidot bekannt.
4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentien, Praziquantel,
Kombinationen.
ATCvet Code: QP52AA51 Praziquantel, Kombinationen.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Tigolaner gehért zur chemischen Klasse der Bispyrazole. Tigolaner ist ein potenter Inhibitor des
Rezeptors des Neurotransmitters Gamma-Aminobuttersdure (GABA). In vitro zeigt Tigolaner eine
hohere funktionelle Blockadewirkung auf Rezeptoren von Insekten und Milben als auf
Saugerrezeptoren. Es ist ein Akarizid und Insektizid und wirkt bei Katzen gegen Zecken (Ixodes
ricinus, I. holocyclus), FI6he (Ctenocephalides felis) und Milben (Notoedres cati, Otodectes cynotis).

Flohe, die sich vor der Verabreichung bereits auf dem Tier befinden, werden innerhalb von 12
Stunden getotet. Bei einem erneuten Flohbefall tritt die Wirksamkeit innerhalb von 8 Stunden nach
Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Dieser Effekt héalt 2 Monate an. AnschlieRend erfolgt der
Wirkungseintritt innerhalb von 24 Stunden. Fl6he und Zecken miissen am Wirt anheften und mit der
Nahrungsaufnahme beginnen, um mit Tigolaner in Kontakt zu kommen. Vor der Verabreichung auf
dem Tier befindliche Ixodes ricinus-Zecken werden innerhalb von 24 Stunden getdtet. Bei einem
Neubefall mit Ixodes ricinus-Zecken werden diese fiir eine Dauer von 13 Wochen innerhalb von 48
Stunden getotet.

Emodepsid ist eine halbsynthetische Substanz aus der Klasse der Depsipeptide. Es ist wirksam gegen
alle Stadien von Rundwirmern (Askariden und Hakenwiirmer). In diesem Tierarzneimittel ist
Emodepsid fur die Wirksamkeit gegen Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme,
Aelurostrongylus abstrusus und Troglostrongylus brevior verantwortlich.

Es wirkt an der neuromuskuldren Synapse durch Stimulation von prasynaptischen Rezeptoren, die zur
Sekretin-Rezeptorfamilie gehdren, was zur Paralyse und zum Tod der Parasiten fiihrt.



Praziquantel ist ein Pyrazinoisochinolon-Derivat, das gegen die Bandwirmer Dipylidium caninum und
Taenia taeniaeformis wirkt.

Praziquantel wird (ber die Oberflache der Parasiten rasch resorbiert und wirkt primar durch eine
Anderung der Ca**-Permeabilitat der Parasitenmembranen. Dies fiihrt zu einer schweren Schadigung
des Parasiteninteguments, zur Kontraktion und Paralyse, zur Stérung des Metabolismus und
schlielich zum Tod der Parasiten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach einmaliger &uRerlicher Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen werden maximale
Tigolaner-Plasmakonzentrationen von 1,35 mg/l 12 Tage nach der Verabreichung erreicht. Tigolaner-
Plasmakonzentrationen nahmen langsam mit eine mittleren Halbwertszeit von 24 Tagen ab.
Emodepsid erreicht maximale Plasmakonzentrationen von 0,044 mg/l 1,5 Tage nach der
Verabreichung. Die Emodepsid-Plasmakonzentrationen nahmen mit einer mittleren Halbwertszeit
von 14,5 Tagen ab. Praziquantel erreicht maximale Plasmakonzentrationen von 0,048 mg/l

bereits 5 Stunden nach der Verabreichung. Die Praziquantel-Plasmakonzentrationen nahmen mit einer
mittleren Halbwertszeit von 10 Tagen ab. Individuelle Unterschiede wurden bei den
Plasmakonzentrationen und Halbwertszeiten bei allen drei Substanzen beobachtet. Bei Tigolaner
wurde ein signifikanter Anstieg der Halbwertszeit nach wiederholter Verabreichung festgestellt, was
nach vier aufeinanderfolgenden Behandlungen zur Akkumulation von Tigolaner bei Katzen flhrte.
Tigolaner und Emodepsid werden schlecht metabolisiert und hauptséchlich mit den Faeces
ausgeschieden. Die Ausscheidung erfolgt nur zu einem geringen Anteil Uber die Nieren. Praziquantel
unterliegt einer erheblichen Metabolisierung durch die Leber. Es werden nur Spuren zu gleichen
Teilen Uber Urin und Stuhl ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluol (E321)
Isopropylidenglycerin
Milchséure

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 2 Jahre.

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Den Applikator in der Aluminium-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Weiler Polypropylen-Applikator mit Polypropylenkappe in einer Aluminium-Blisterpackung.
Blisterpackungen in einer Faltschachtel mit 1, 2, 10 oder 20 Applikator(en) (jeweils 0,37 ml).
Blisterpackungen in einer Faltschachtel mit 1, 2, 10 oder 20 Applikator(en) (jeweils 0,74 ml).

Blisterpackungen in einer Faltschachtel mit 1, 2, 10 oder 20 Applikator(en) (jeweils 1,18 ml).
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Das Produkt darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere

Wasserorganismen darstellen kann.

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/277/001-012

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 11/11/2021

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


http://www.ema.europa.eu/

ANHANG I
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Felpreva Lésung zum Auftropfen fur kleine Katzen (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva Losung zum Auftropfen fiir mittelgroRe Katzen (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva Lésung zum Auftropfen fur groRe Katzen (> 5,0 — 8,0 kg)

Tigolaner/Emodepsid/Praziquantel

| 2. WIRKSTOFF(E)

36,22 mg Tigolaner/7,53 mg Emodepsid/30,12 mg Praziquantel
72,45 mg Tigolaner/15,06 mg Emodepsid/60,24 mg Praziquantel
115,52 mg Tigolaner/24,01 mg Emodepsid/96,05 mg Praziquantel

| 3. DARREICHUNGSFORM

Ldsung zum Auftropfen

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

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

1 Applikator

2 Applikatoren
10 Applikatoren
20 Applikatoren

| 5. ZIELTIERART(EN)

Katzen
1,0-2,5kg
>25-50Kkg
>5,0-8,0kg

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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| 8. WARTEZEIT(EN)

| 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Den Applikator in der Aluminium-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13.  VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 Applikator)
EU/2/21/277/002 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 2 Applikatoren)
EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 Applikatoren)
EU/2/21/277/004 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 20 Applikatoren)
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EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 Applikator)
EU/2/21/277/006 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 2 Applikatoren)
EU/2/21/277/007 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 10 Applikatoren)
EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 Applikatoren)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.

16



MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva> 5,0 - 8,0 kg

Tigolaner, Emodepsid, Praziquantel (EN und/oder Latein)

1

*
¢

| 2. ZULASSUNGSINHABER

Vetoquinol S.A.

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

5.  VERMERK,FUR TIERE*

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Tropfapplikator

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Felpreva 1,0 — 2,5 kg
Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0 — 8,0 kg

Tigolaner, Emodepsid, Praziquantel

| 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

36,22 mg Tigolaner, 7,53 mg Emodepsid, 30,12 mg Praziquantel
72,45 mg Tigolaner, 15,06 mg Emodepsid, 60,24 mg Praziquantel
115,52 mg Tigolaner, 24,01 mg Emodepsid, 96,05 mg Praziquantel

| 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

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

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

&

*
3

| 5. WARTEZEIT(EN)

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

7. VERFALLDATUM

EXP

8. VERMERK ,,FUR TIERE”

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION:

Felpreva Losung zum Auftropfen fur kleine Katzen (1,0 — 2,5 kg)

Felpreva Losung zum Auftropfen flr mittelgroRBe Katzen (> 2,5 - 5,0 kg)
Felpreva Losung zum Auftropfen fir groRe Katzen (> 5,0 — 8,0 kg)

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Felpreva Losung zum Auftropfen fur kleine Katzen (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva Losung zum Auftropfen fiir mittelgroRe Katzen (> 2,5 - 5,0 kg)
Felpreva Lésung zum Auftropfen fur grole Katzen (> 5,0 — 8,0 kg)
Tigolaner/Emodepsid/Praziquantel

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder Tropfapplikator enthalt:

Felpreva Lésung zum Volumen der Tigolaner Emodepsid Praziguantel

Auftropfen Einzeldosis [mg] [mg] [mg]
[mI]

fur kleine Katzen 0,37 36,22 7,53 30,12

(1,0 —2,5 kg)

flr mittelgrofle Katzen 0,74 72,45 15,06 60,24

(>2,5-5,0kg)

fiir groRe Katzen 1,18 115,52 24,01 96,05

(>5,0-8,0kg)

Sonstige Bestandteile 2,63 mg/ml Butylhydroxyanisol (E320) und 1,10 mg/mi
Butylhydroxytoluol (E321) als Antioxidantien.

Losung zum Auftropfen.
Klare, gelbe bis rote Lésung.

Wahrend der Lagerung kann eine Veranderung der Farbe auftreten. Diese Erscheinung hat keinen

Einfluss auf die Produktqualitat.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fur Katzen mit bestehenden parasitdren Mischinfestationen/-infektionen oder bei Vorliegen eines

entsprechenden Gefahrdungspotentials. Das Tierarzneimittel ist ausschlieRlich fiir eine gleichzeitig auf

Ektoparasiten, Cestoden und Nematoden gerichtete Therapie indiziert.

. Ektoparasiten: Zur Behandlung eines Floh- (Ctenocephalides felis) und Zeckenbefalls (Ixodes
ricinus, Ixodes holocyclus) bei Katzen mit sofortiger und anhaltender abtétender Wirkung

Uber 13 Wochen.
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° Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen
Flohdermatitis (FAD) eingesetzt werden.

. Zur Behandlung von leichten bis mittelschweren Fallen von Notoedres-Kopfréude (verursacht
durch Notoedres cati).

o Zur Behandlung eines Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Gastrointestinale Rundwirmer (Nematoden)
Zur Behandlung von Infektionen mit:

. Toxocara cati (reife adulte, unreife adulte Stadien, L4 und L3)
o Toxascaris leonina (reife adulte, unreife adulte Stadien und L4)
o Ancylostoma tubaeforme (reife adulte, unreife adulte Stadien und L4)

Lungenwirmer (Nematoden)

Zur Behandlung von Infektionen mit;

o Aelurostrongylus abstrusus (adult)
o Troglostrongylus brevior (adult)

Bandwurmer (Cestoden)

Zur Behandlung von Bandwurminfektionen:

o Dipylidium caninum (reife adulte und unreife adulte Stadien)
o Taenia taeniaeformis (adult)

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden in Fallen von Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Féllen kdnnen nach der Anwendung leichte und voriibergehende Reaktionen an der
Applikationsstelle auftreten wie Kratzen, Erythem, Ausdinnen der Haare und/oder Entzlindungen.
Haufig werden kosmetische Effekte wie ein voriibergehendes Verkleben des Fells an der
Auftragungsstelle beobachtet.

In sehr seltenen Fallen kénnen neurologische Erscheinungen wie Ataxie (Koordinationsstérungen) und
Zittern auftreten.

In sehr seltenen Fallen kénnen leichte und voriibergehende Verdauungsstérungen wie Gberméaiiger
Speichelfluss oder Erbrechen auftreten. Es wird angenommen, dass die Wirkungen auftreten, wenn die
Katze die Applikationsstelle unmittelbar nach der Behandlung ableckt. In Einzelfallen kénnen diese
Anzeichen von unspezifischen Symptomen wie Erregung, LautauRerungen oder Appetitmangel
begleitet sein.

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)
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Katzen.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Auftropfen. Nur zur duBerlichen Anwendung.

Dosierung

Die empfohlene Mindestdosis betragt 14,4 mg Tigolaner/kg Kérpergewicht, 3 mg Emodepsid/kg
Kdrpergewicht, 12 mg Praziquantel/kg Kérpergewicht entsprechend 0,148 ml Tierarzneimittel/kg
Korpergewicht.

Korper- | Zu verwendende Volumen der Tigolaner Emodepsid Praziquantel
gewicht | Applikatorgrofe: Einzeldosis [ml] (mg/kg (mg/kg (mag/kg
der Katze | Felpreva Losung zum Korpergewicht) | Korpergewicht) | Kdrpergewicht)
(kg) Auftropfen
1,025 | fir kleine Katzen 0,37 14,5 - 36,2 3,0-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | fir mittelgroRe 0,74 14,5-279 3,0-58 12,0-23,2
Katzen
5,1-8,0 | flr grolRe Katzen 1,18 14,4 - 227 3,0-47 12,0-18,8
>8,0 Verwenden Sie eine entsprechende Kombination von Applikatoren

Behandlungsschema
Die Behandlung ist nur fur eine gleichzeitig gegen Ektoparasiten, Cestoden und Nematoden
gerichtete Therapie angezeigt. In Abwesenheit von Mischinfektionen oder einem Risiko fur
Mischinfektionen sollten geeignete antiparasitdre Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum
angewendet werden.

Fl6he und Zecken

Das Tierarzneimittel bleibt tber einen Zeitraum von 13 Wochen gegen Fléhe und Zecken wirksam.
Falls innerhalb von 13 Wochen nach Verabreichung eine erneute Behandlung erforderlich wird, sollte
ein geeignetes Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum angewendet werden.

Milben

Zur Behandlung von Ohrmilbenbefall (Otodectes cynotis) und Notoedres-Kopfraude (Notoedres cati)
sollte eine Einzeldosis des Tierarzneimittels verabreicht werden.

Der Behandlungserfolg und die Notwendigkeit fur eine Nachbehandlung mit einem geeigneten
antiparasitéren Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum sollte nach 4 Wochen durch den
behandelnden Tierarzt bestimmt werden.

Aufgrund individueller Félle von einzelnen tberlebenden Ohrmilben und dem Risiko eines neuen
Otocariosis-Zyklus sollte der Behandlungserfolg 1 Monat nach der Behandlung durch den Tierarzt
bestétigt werden.

Gastrointestinale Nematoden und Bandwiirmer

Zur Behandlung von Rund- und Bandwiirmern sollte eine Einzeldosis des Tierarzneimittels
verabreicht werden. Die Notwendigkeit und Haufigkeit einer erneuten Behandlung sollte in
Ubereinstimmung mit der Empfehlung des verordnenden Tierarztes erfolgen und die lokale
epidemiologische Situation sowie die Lebensweise der Katze beriicksichtigen.

Falls innerhalb von 3 Monaten nach Verabreichung eine erneute Behandlung erforderlich ist, sollte ein
geeignetes Tierarzneimittel mit engem Wirkspektrum verwendet werden.

Lungenwdrmer
Zur Behandlung gegen den Lungenwurm Aelurostrongylus abstrusus und Troglostrongylus brevior

wird eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel, gefolgt von einer zweiten Behandlung im Abstand
von zwei Wochen mit einer Losung zum Auftropfen fiir Katzen mit 21,4 mg/ml Emodepsid
und 85,8 mg/ml Praziquantel empfohlen, da kein Tierarzneimittel, welches nur Emodepsid als
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Wirkstoff enthalt, verfligbar ist.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verwenden Sie eine Schere (1), um die kindersichere Blisterpackung zu 6ffnen. Die Folien
auseinanderziehen (2) und den Tropfapplikator aus der Packung nehmen (3).

Den Applikator in aufrechter Position halten (4), die Kappe drehen und abziehen (5) und das
entgegengesetzte Ende der Kappe zum Aufbrechen des Siegels verwenden (6).

Das Nackenfell der Katze an der Schédelbasis scheiteln, bis die Haut sichtbar wird (7). Die Spitze des
Applikators auf die Haut setzen und den Applikator mehrere Male fest driicken, um den Inhalt direkt
auf die Haut zu leeren (7). Ein Auftropfen an der Schadelbasis verringert die Méglichkeit, dass die
Katze die aufgebrachte Ldsung ableckt.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Den Applikator in der Aluminium-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE)

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Ektoparasiten mussen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um mit Tigolaner in Kontakt
zu kommen. Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von vektoriibertragenen Krankheiten nicht
ausgeschlossen werden.

Die hédufige, wiederholte Anwendung von Antiparasitika einer bestimmten Substanzklasse in dieser
fixen Kombination kann unter bestimmten Umstanden zur Resistenz von Parasiten gegeniber
Antiparasitika dieser Substanzklassen fiihren. Um die Méglichkeit einer kiinftigen Resistenzselektion
zu begrenzen, sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels daher auf die Beurteilung eines
jeden Einzelfalls und auf lokale epidemiologische Erhebungen zur gegenwértigen Empfindlichkeit der
Zielorganismen stltzen.

Schamponieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser unmittelbar nach der Behandlung kann die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels senken. Behandelte Tiere sollten deshalb nicht gebadet werden,
bevor die Lésung getrocknet ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Da entsprechende Daten nicht vorliegen, wird die Behandlung von jungen Katzen unter 10 Wochen
oder mit weniger als 1 kg Korpergewicht nicht empfohlen.

Dieses Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt und sollte nicht auf eine andere
Weise, z. B. oral, verabreicht werden.

Nur auf intakte Haut auftragen. Anwenden wie unter ,,Hinweise fiir die richtige Anwendung”
beschrieben, um ein Belecken durch das Tier und die Aufnahme des Tierarzneimittels zu verhindern.
Vermeiden Sie ein Belecken der Applikationsstelle durch die behandelte Katze oder durch andere im
Haushalt lebende Katzen, wahrend sie noch feucht ist. Anzeichen, die nach oraler Aufnahme (z. B.
durch Belecken) beobachtet werden, entnehmen Sie bitte dem Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen
diese sofort mit reichlich Wasser spilen. Wenn Augenreizung auftritt, tierdrztlichen Rat einholen.

Es gibt keine Erfahrungen beziiglich der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken und
geschwachten Tieren. Daher sollte das Tierarzneimittel bei solchen Tieren nur basierend auf
einer Nutzen-Risiko-Bewertung angewendet werden.

Akute Anzeichen einer Pneumonie kdnnen nach der Behandlung als Ergebnis der entziindlichen
Wirtsimmunantwort gegentiber dem Absterben von T. brevior Lungenwirmern auftreten,
insbesondere bei jungen Katzen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in kirzeren Intervallen als 8 Wochen angewendet werden. Aufgrund
der fur einen Zeitraum von 3 Monaten anhaltenden Aktivitét des Tierarzneimittels gegen FlI6he und
Zecken ist die Anwendung des Tierarzneimittels aus klinischer Sicht in Intervallen von weniger als
drei Monaten nicht angezeigt.

Es sind keine Daten zur Zieltiervertraglichkeit verfugbar, die Uber vier aufeinanderfolgende
Behandlungen hinausgehen. Eine Akkumulation von Tigolaner ist wahrscheinlich. Weitere
Behandlungen sollten gemaR einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den zusténdigen Tierarzt auf
Einzelfille beschrankt werden. Siehe Abschnitt ,,Uberdosierung®.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann neurologische Symptome hervorrufen und den Blutzuckerspiegel
voriibergehend erhéhen.

Wahrend der Anwendung nicht rauchen, essen oder trinken.

Hande nach Gebrauch waschen.
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Gebrauchte Applikatoren sollten sofort entsorgt werden und nicht in Sicht- oder Reichweite von Kindern
gelangen.

Bei versehentlichem Kontakt des Applikatorinhalts mit der Haut sofort mit Wasser und Seife waschen.
Das Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die
Augen gelangt, sollten diese griindlich mit reichlich Wasser gesplilt werden.

Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung oder bei versehentlicher Aufnahme, besonders von Kindern,
ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Da bei Labortieren nach Gabe von Tigolaner und Emodepsid fétotoxische Wirkungen beobachtet
wurden, sollten schwangere Frauen und Frauen mit Kinderwunsch Handschuhe tragen, um den direkten
Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden

Schwangere Frauen sollten wahrend der ersten 24 Stunden nach Anwendung des Tierarzneimittels und
so lange, bis die behandelte Stelle nicht mehr erkennbar ist, Kontakt mit der Applikationsstelle
vermeiden. Kinder wahrend der ersten 24 Stunden nach Anwendung des Tierarzneimittels von
behandelten Tieren fernhalten. Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder keinen langeren, intensiven
Kontakt mit behandelten Katzen haben, bis die behandelte Stelle nicht mehr erkennbar ist. Es wird
empfohlen, Tiere am Abend zu behandeln. Am Tag der Behandlung sollten behandelte Tiere nicht im
selben Bett wie ihre Besitzer schlafen. Das gilt insbesondere fir Kinder und schwangere Frauen.

Das Tierarzneimittel kann bei bestimmten Materialien, einschlieBlich Leder, Stoff, Kunststoffen und
bearbeiteten Oberflachen, Flecken oder Schéden verursachen. Die Applikationsstelle vor einem Kontakt
mit solchen Materialien trocknen lassen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nach Exposition gegeniiber Tigolaner und Emodepsid wurden bei Labortieren fototoxische Effekte
beobachtet. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und laktierenden Katzen wurde
nicht untersucht, weshalb die Anwendung bei solchen Tieren nicht empfohlen wird.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Emodepsid ist ein Substrat fiir P-Glykoprotein. Eine gleichzeitige Behandlung mit anderen
Substanzen, die P-Glycoprotein-Substrate oder -Inhibitoren sind (zum Beispiel lvermectin und andere
antiparasitar wirksame makrozyklische Laktone, Erythromycin, Prednisolon und Cyclosporin) kénnte
pharmakokinetische Wechselwirkungen hervorrufen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Nach vier aufeinanderfolgenden Behandlungen von Katzen ab einem Alter von 10 Wochen bzw.
erwachsenen Katzen wurde bei einigen mannlichen Tieren eine Abnahme des Schilddriisengewichts
beobachtet. Die Katzen hatten bis zum Funffachen der maximal empfohlenen Dosis erhalten. Bei
erwachsenen Katzen wurde eine voriibergehende Erhéhung der Leberenzyme (AST, ALT), begleitet
von multifokaler Stauungsleber bei einem Tier, in der Gruppe mit hoher Dosierung (5x) und ein
Anstieg des Cholesterins in allen Uberdosierungsgruppen (3x, 5x) beobachtet. Klinisch wurden keine
systemischen Auffalligkeiten beobachtet.

In der Gruppe mit hoher Dosis (5x) traten an der Applikationsstelle Féalle von lokalen Reaktionen auf
(Alopezie, Erythem, Hyperplasie der Epidermis und/oder entziindliche Infiltrate).

Es ist kein Antidot bekannt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Das Produkt darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.
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Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen: 1, 2, 10 oder 20 Applikatoren. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen
in Verkehr gebracht.

Tigolaner gehért zur chemischen Klasse der Bispyrazole. Tigolaner ist ein potenter Inhibitor des
Rezeptors des Neurotransmitters Gamma-Aminobuttersaure (GABA). In vitro zeigt Tigolaner eine
héhere funktionelle Blockadewirkung auf Rezeptoren von Insekten und Milben als auf
Sdugerrezeptoren. Es ist ein Akarizid und Insektizid und wirkt bei Katzen gegen Zecken (Ixodes
ricinus, I. holocyclus), Fléhe (Ctenocephalides felis) und Milben (Notoedres cati, Otodectes cynotis).
Flohe, die sich vor der Verabreichung bereits auf dem Tier befinden, werden innerhalb von 12
Stunden getotet. Bei einem erneuten Flohbefall tritt die Wirksamkeit innerhalb von 8 Stunden nach
Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Dieser Effekt halt 2 Monate an. Anschlieend erfolgt der
Wirkungseintritt innerhalb von 24 Stunden. Fléhe und Zecken missen am Wirt anheften und mit der
Nahrungsaufnahme beginnen, um mit Tigolaner in Kontakt zu kommen. Vor der Verabreichung auf
dem Tier befindliche Ixodes ricinus-Zecken werden innerhalb von 24 Stunden getttet. Bei einem
Neubefall mit Ixodes ricinus-Zecken werden diese fiir eine Dauer von 13 Wochen innerhalb von 48
Stunden getotet.

Emodepsid ist eine halbsynthetische Substanz aus der Klasse der Depsipeptide. Es ist wirksam gegen
alle Stadien von Rundwurmern (Askariden und Hakenwiirmer). In diesem Tierarzneimittel ist
Emodepsid fur die Wirksamkeit gegen Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme,
Aelurostrongylus abstrusus und Troglostrongylus brevior verantwortlich.

Es wirkt an der neuromuskularen Synapse durch Stimulation von prasynaptischen Rezeptoren, die zur
Sekretin-Rezeptorfamilie gehéren, was zur Paralyse und zum Tod der Parasiten fiihrt.

Praziquantel ist ein Pyrazinoisochinolon-Derivat, das gegen die Bandwirmer Dipylidium caninum und
Taenia taeniaeformis wirkt.

Praziquantel wird (ber die Oberflache der Parasiten rasch resorbiert und wirkt primar durch eine
Anderung der Ca**-Permeabilitat der Parasitenmembranen. Dies fiihrt zu einer schweren Schadigung
des Parasiteninteguments, zur Kontraktion und Paralyse, zur Stérung des Metabolismus und
schlielich zum Tod der Parasiten.

[Lies-mich-Informationen sind oben auf der Packungsbeilage zu platzieren.]

Sehr geehrter Katzenbesitzer, sehr geehrte Katzenbesitzerin,

Ihrer Katze wurde Felpreva verschrieben, ein zugelassenes Tierarzneimittel fur Katzen. Diese
Packungsbeilage enthélt wertvolle Informationen fiir die Anwendung und Nutzung von Felpreva.
Bitte lesen Sie dieses Informationsblatt sorgféltig und befolgen Sie die Anweisungen.
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