PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky (1,0 — 2,5 kg)

Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne vel’ké macky (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre vel’ké macky (> 5,0 — 8,0 kg)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna(-€) latka(-y):

Kazdym aplikatorom na kozu sa poda:

Davka v Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
objemovej
jednotke [ml]
Felpreva pre malé macky 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0-2,5kg)
Felpreva pre stredne vel’ké 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
macky
(>2,5-5,0kg)
Felpreva pre velké macky 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(>5-8,0kg)

Pomocné latky:
2,63 mg/ml butylhydroxyanisol (E320) a 1,10 mg/ml butylhydroxytoluén (E321) ako antioxidanty.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Boztok na nakvapkanie na kozu.

Ciry ZIty az Cerveny roztok.

Pocas uchovévania moze dojst’ k zmene farby. Tento jav nema vplyv na kvalitu lieku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Pre macky so zmieSanymi infestaciami/infekciami parazitmi alebo v pripade rizika zmiesanych

infestacii/infekcii parazitmi. Veterinarny liek je indikovany vylu¢ne v pripade zamerania na
ektoparazity, pAsomnice a nematody sucasne.

Ektoparazity

o Na liecbu infestacii bichami (Ctenocephalides felis) a kliest'ami (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) u maciek spdsobenim okamzitého a trvalého usmrtenia na 13 tyzdnov.
o Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ v rdmci lieCebnej stratégie na reguléciu alergickej

dermatitidy zapricinenej blchami (FAD).
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° Na lie¢bu miernych az stredne zavaznych pripadov notoedrického svrabu (Notoedres cati).
° Lie¢ba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalne oblé &ervy (nematddy)
Na lie¢bu infekcii, ktorych pévodcom su:

° Toxokara cati (zrelé dospelé, nezrelé dospelé, L4 a L3)
° Toxascaris leonina (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)
° Ancylostoma tubaeforme (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)

PI'icne Cervy (nematddy)

Na lie¢bu infekcii, ktorych pévodcom su:

. Aelurostrongylus abstrusus (dospelé)
o Troglostrongylus brevior (dospelé)

Ploché ¢ervy (pasomnice)

Na lie¢bu infekcii spbsobenych plochymi ¢ervami:

° Dipylidium caninum (zrelé dospelé a nezrelé dospelé)
° Taenia taeniaeformis (dospelé)

4.3 Kontraindik&cie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ektoparazity musia na hostitel'ovi zacat’ sat’, aby boli vystavené tigolaneru. Nie je preto mozné vylucit’
prenos chordb prenasanych vektormi.

Rezistencia parazita vo¢i akejkol'vek skupine antiparazitik vratane pevnej kombinacie méze vzniknat
po Castom, opakovanom pouZzivani antiparazitika prislusnej skupiny za Specifickych okolnosti.
PouZivanie tohto veterinarneho lieku je nutné zvazit’ na zaklade posudenia jednotlivych pripadov a
miestnych epidemiologickych informécii o aktualnej citlivosti ciel'ovych druhov, aby sa obmedzila
moznost’ buducej selekcie rezistencie.

Samponovanie alebo macanie zvierata vo vode bezprostredne po aplikécii lieku mézZe znizit uéinnost’
lieku. Preto sa lie¢ené zvierata mozu kupat’, az ked’ roztok vyschne.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie U zvierat

Vzhl'adom na nedostatok Udajov sa neodporuaca aplikovat’ liecbu mac¢iatkam mladsim ako 10 tyzdiov
alebo s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 1 kg.

Tento veterinarny liek je uréeny na topické pouzitie a nema sa podavat’ ziadnym inym spésobom,
napr. peroralne.

Aplikovat’ len na neporusenej kozi. Aplikovat’ podl'a opisu v Casti 4.9, aby sa zabranilo olizovaniu
lieku zvieratom a pozitiu veterinarneho lieku zvieratom. Zabranit’ tomu, aby osetrena macka alebo iné
macky v doméacnosti olizovali erstvé miesto aplikovania veterinarneho lieku. Prejavy pozorované po
peroralnom poziti (napr. po olizani) sa uvadzaju v Casti 4.6.

Liek mo6ze podrazdit’ o¢i. Ak dbjde k ndhodnému kontaktu s oéami, ihned’ vyplachnut’ o¢i ¢istou
vodou. Ak dbjde k podrazdeniu o¢i, poradit’ sa s veterinarom.

Nie su k dispozicii Ziadne sktsenosti s pouzivanim veterinarneho lieku u chorych a oslabenych
zvierat, preto sa ma veterinarny liek pouzivat’ len na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika u
danych zvierat.



Po lie¢be sa mozu vyskytnut’ akutne priznaky pneumonie v désledku z&palovej reakcie hostitel'a na
usmrtenie plicnych cervov T. brevior najma u mladych maciek.

Veterinarny liek sa nema podavat’ v intervaloch kratsich ako 8 tyzdiov. Vzhl'adom na u¢innost’ lieku
proti blcham a kliestom po dobu 3 mesiacov z klinického hladiska pouzitie lieku nie je indikované v
intervaloch kratSich ako tri mesiace.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o bezpeénosti u cielového zvierat'a z obdobia po podani 4 po sebe
nasledujucich osetreni a moze dojst’ ku akumulécii tigolaneru. Opakovanie liecby sa ma vyhradit’ na
obmedzené individualne situacie na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Pozri ¢asti 4.10 a 5.2.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Veterinarny lieck moze sposobit’ neurologické priznaky a doGasne zvySené hladiny glukézy v krvi po
nahodnom poziti.

Pocas aplikacie nefajcit’, nejest’ ani nepit’.

Po pouziti umyt’ ruky.

Pouzité aplikatory maja byt ihned’ zlikvidované a nesmu zostat’ v dohl'ade ani v dosahu deti.

V pripade ndhodného kontaktu aplikatora s kozou ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Veterinarny liek méze podrazdit’ o¢i. V pripade ndhodného kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami sa
o¢i musia dokladne preplachnut’ velkym mnozstvom vody.

Ak pretrvavajua kozné alebo o¢né priznaky alebo v pripade nahodného pozitia, hlavne detmi, vyhl'adat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ked’ze su u laboratornych zvierat popisané toxické ucinky na plod po expozicii tigolaneru
a emodepsidu, tehotné Zeny a Zeny, ktoru chcu otehotniet’, maju nosit’ rukavice, aby nedoslo k priamemu
kontaktu s liekom.

Tehotné Zeny sa maju vyhnut kontaktu s miestom aplikovania poc¢as prvych 24 hodin od aplikovania
lieku a dokym lieCena oblast’ prestane byt badatel'na. Zabranit' kontaktu deti s lieCenymi zvieratami
pocas prvych 24 hodin od aplikovania lieku. Je potrebné davat’ pozor, aby deti neboli v dlhsom
intenzivnom kontakte s lieCenymi mackami, dokym lie¢ena oblast’ neprestane byt badate'na. Odporica
sa podat’ lieCbu zvieratam vecer. V den podania lieCby zvieratd nemaju spat’ so svojimi chovatelmi a
hlavne s det'mi a tehotnymi Zenami.

Veterinarny lieck moze zafarbit' alebo poskodit’ niektoré materialy vratane koze, tkanin, plastov a
opracovanych povrchov. Zabezpecit, aby miesto aplikovania bolo suché pred kontaktom s tymito
materialmi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ mierne a prechodné reakcie v mieste aplikovania
po podani, ako su $kriabanie, erytém, vypadavanie srsti a/alebo zapal. Casto sa pozoruji kozmetické
ucinky, ako je doCasné zjezenie srsti v mieste aplikovania.

Neurologické poruchy ako je ataxia a triaSka sa m6zu vyskytnat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu,
ako je hypersalivacia alebo vracanie. Predpoklada sa, ze tieto ucinky st désledkom olizovania
oSetreného miesta ihned’ po aplikovani liecby. V jednotlivych pripadoch mozu byt tieto priznaky
sprevadzané nespecifickymi priznakmi, ako st agitacia, vokalizacia alebo inapetencia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:
— vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

— menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
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— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U laboratornych zvierat si popisané toxicke ucinky na plod po expozicii tigolaneru a emodepsidu.
Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u maciek pocas gravidity alebo laktécie, preto sa
pouzitie u takychto zvierat neodporuca.

4.8 Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Emodepsid je substratom pre P-glykoprotein. Stibezné podanie spolu s inymi latkami, ktoré su
substratmi/inhibitormi P-glykoproteinu (napriklad ivermektin a iné antiparazitické makrocyklicke
laktony, erytromycin, prednizolon a cyklosporin) moéze zvysit farmakokinetiku liekovych interakcii.
4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Pouzitie na nakvapkanie na kozu. Len na vonkajsie pouzitie.

Déavkovanie

Odporac¢ané minimalne davky su 14,4 mg tigolaneru/kg telesnej hmotnosti, 3 mg emodepsidu/kg

telesnej hmotnosti, 12 mg prazikvantelu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,148 ml lieku/kg
telesnej hmotnosti.

Telesnd | Velkost® aplikatora, Objem Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
hmotnost’ | ktory sa ma pouzit’: jednotky | (mg/kgz.hm.) | (mg/kg z. hm.) (mg/kg Z.
macky | Felpreva roztok na (ml) hm.)

(kg) nakvapkanie na kozu
1,0-25 | pre malé macky 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | pre stredne velké macky 0,74 14,5-279 3,0-58 12,0-23.2
5,1-8,0 |pre velké macky 1,18 14,4 22,7 3,0-47 12,0-18,8
>80 Pouzit’ vhodni kombindciu aplikatorov
Liecdebna schéma

Liecba je indikovana len v pripade zamerania na ektoparazity, pasomnice a nematody sucasne. V
pripade absencie zmieSanych infekcii alebo rizika zmieSanych infekcii sa maji pouzit’ vhodné
antiparazitika s izkym spektrom.

Blchy a klieste
Ucinnost veterinarneho lieku proti blcham a kliestom pretrvava po dobu 13 tyzdnov.

Ak je potrebna opakovana lie¢ba do 13 tyzdnov od podania, ma sa pouzit’ vhodny liek s Gzkym
spektrom.

Roztoce

Na lie¢bu usného svrabu (Otodectes cynotis) a notoedrického svrabu (Notoedres cati) sa ma podat’
jedna davka veterinarneho lieku.

Uspech liecby a potrebu opakovanej lie¢by vhodnym antiparazitikom s izkym spektrom méa

po 4 tyzdioch urcit’ oSetrujuci veterinarny lekar.

Vzhl'adom na jednotlivé pripady prezivania jednotlivych usnych roztocov, a tym riziko nového cyklu
otokariozy, aspesnost’ lieCby musi potvrdit’ veterinarny lekar 1 mesiac po liecbe.

Gastrointestinalne nematody a pdsomnice

Na lie¢bu oblych ¢ervov a pasomnic sa ma podat’ jedna davka veterinarneho lieku. Potreba a
frekvencia opakovanej lie¢by sa musi riadit’ pokynmi predpisujiceho veterinarneho lekéra a musi sa
zohl'adnit’ miestna epidemiologicka situacia, ako aj zivotny Styl macky.
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Ak je potrebna opakovana lie¢ba do 3 mesiacov od podania, mé sa pouzit’ vhodny liek s Uzkym
spektrom.

Placne Cervy

Na lie¢bu maciek proti pl'aicnemu ¢ervu Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus brevior sa
odporica jedna lieCba liekom, po ktorej s ¢asovym odstupom dvoch tyzdnov nasleduje druha lieCba
roztokom na ur¢ené miesto na kozi obsahujucim 21,4 mg/ml emodepsidu a 85,8 mg/ml prazikvantelu,
pretoze nie je k dispozicii veterinarny liek obsahujuci len emodepsid ako u¢innu latku.

Sp6sob podavania

Noznicami otvorit’ (1) blister s detskou poistkou. Roztvorit’ féliu (2) a vybrat’ aplikator na kozu z
balenia (3).

Aplikétor drzat’ vo zvislej polohe (4), oto¢enim odobrat’ uzaver (5) a opa¢nym koncom uzéveru
prepichnut’ zapecatenie (6).

V spodnej ¢asti lebky macke na krku rozhrnuat’ srst’, aby bola koza obnazena (7). Prilozit” $pi¢ku
aplikatora na kozu a niekol’kokrat silno stlacit’, aby sa obsah aplikoval priamo na kozu (7).
Aplikovanie v spodnej Casti lebky minimalizuje schopnost’ macky olizat’ si liek.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Po podani az 5-ndsobku maximalnej odporacanej davky po podani 4 po sebe nasledujucich oSetreni u
maciatok od 10 tyzdnov zivota a u dospelych maciek bolo u niektorych samcov pozorované znizenie
hmotnosti stitnej zl'azy. U dospelych maciek bolo pozorované prechodné zvysenie hladin peceiiovych
enzymov (AST, ALT), v jednom pripade sprevadzané multifokalnou kongesciou peéene, v skupine
uzivajucej vysoku davku (5-nasobok) a zvysenie hladiny cholesterolu u vsetkych skupin s
predavkovanim (3-nasobok, 5-nasobok). Neboli pozorované ziadne systémové klinické priznaky. V
skupine uZzivajucej vysoka davku (5-ndsobok) sa vyskytli pripady lokalnych reakcii v mieste
aplikovania (alopécia, erytém, hyperplazia epidermy a/alebo zapalové infiltraty).
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Nie je zname ziadne antidotum.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Neuplatiiuju sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitikd, insekticidy a repelenty, kombinacie prazikvantelu.
ATCvet kod: QP52AA51 Prazikvantel, kombinacie.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tigolaner patri do chemickej skupiny bispyrazolov. Tigolaner pésobi ako silny inhibitor receptora
neurotransmitera gama-aminobutyrovej kyseliny (GABA) . Tigolaner vykazuje vyssiu schopnost’
blokovat’ insekticidne/akaricidne receptory nez cicavcie receptory in vitro. Je to akaricid a insekticid a
je ucinny proti kliestam (Ixodes ricinus, I. holocyclus), blchdm (Ctenocephalides felis) a rozto¢om
(Notoedres cati, Otodectes cynotis) u maciek.

Blchy, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, su usmrtené do 12 hodin. V pripade nového
napadnutia blchami dochadza k nastupu ucinku do 8 hodin v intervale 2 mesiacov od podania lieku a
nasledne do 24 hodin. Blchy a klieste musia napadnut” hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené
tigolaneru. Klieste Ixodes ricinus, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, s usmrtené do 24 hodin.
Klieste Ixodes ricinus su po novom napadnuti usmrtené do 48 hodin v intervale 13 tyzdnov.

Emodepsid je semisynteticka zlicenina patriaca do chemickej skupiny depsipeptidov. Je u€inny proti
oblym &ervom (Skrkavkam a machovcom). V tomto lieku je emodepsid zodpovedny za u¢innost’ proti
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus a
Troglostrongylus brevior.

Ucinkuje v neuromuskularnom spojeni stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich medzi
sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a usmrtenie parazitov.

Prazikvantel je derivat pyrazinoizochinolinu u¢inny proti pAsomniciam Dipylidium caninum a Taenia
taeniaeformis.

Prazikvantel sa rychlo adsorbuje povrchom parazitov a pdsobi primarne zmenou priepustnosti Ca**
membran parazitov. To ma za nasledok zavazné posSkodenie integumentu parazita, kontrakciu a
paralyzu, narusenie metabolizmu, ¢o nasledne vedie k usmrteniu parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po jednorazovom topickom podani lieku mac¢kam boli maximalne koncentracie tigolaneru v

plazme 1,35 mg/l dosiahnuté 12 dni po podani davky. Plazmatické koncentracie tigolaneru pomaly
klesali, pricom stredna hodnota pol¢asu bola 24 dni. Emodepsid dosiahol maximalne plazmatické
koncentracie 0,044 mg/1 1,5 dia po podani davky. Plazmatické koncentracie emodepsidu klesali,
pri¢om stredna hodnota polcasu bola 14,5 dna. Prazikvantel dosiahol maximalne plazmatické
koncentracie 0,048 mg/l uz 5 hodin po podani davky. Plazmatické koncentracie prazikvantelu klesali,
pric¢om stredna hodnota pol¢asu bola 10 dni. Pri vsetkych troch latkach bola pozorovana individualna
variacia v plazmatickych koncentraciach a polcase. V pripade tigolaneru sa preukazalo vyznamné
zvysenie pol¢asu po opakovanom podani davky, ¢o sposobilo akumulaciu tigolaneru po 4 po sebe
nasledujticich lie¢bach u maciek. Tigolaner a emodepsid sa nedostatocne metabolizujt a vylucuju sa
hlavne v stolici. Renalny klirens je menSinovou cestou elimindcie. Prazikvantel prechadza vyraznym
metabolizmom v peceni a iba nepatrny podiel sa rovnako vylucuje prostrednictvom mocu a stolice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluén (E321)

Izopropylidén glycerol

Kyselina mlie¢na

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st znédme.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Aplikétor uchovavajte v hlinikovom pretlacovacom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Charakter a zlozenie vnUtorného obalu

Biely polypropylénovy aplikator s polypropylénovym uzaverom v hlinikovom blistri.
Blistre v skatuli obsahujtice 1, 2, 10 alebo 20 aplikatorov (po 0,37 ml).

Blistre v $katuli obsahujlce 1, 2, 10 alebo 20 aplikéatorov (po 0,74 ml).

Blistre v Skatuli obsahujlce 1, 2, 10 alebo 20 aplikatorov (po 1,18 ml).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/21/277/001-012

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 11/11/2021



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatula

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne velké macky (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre vel’ké macky (> 5,0 — 8,0 kg)

tigolaner/emodepsid/prazikvantel

| 2. UCINNE LATKY

36,22 mg tigolaneru/7,53 mg emodepsidu/30,12 mg prazikvantelu
72,45 mg tigolaneru/15,06 mg emodepsidu/60,24 mg prazikvantelu
115,52 mg tigolaneru/24,01 mg emodepsidu/96,05 mg prazikvantelu

/3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

4.  VELKOST BALENIA

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

1 aplikator

2 aplikatory
10 aplikatorov
20 aplikatorov

| 5. CIECOVY DRUH

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

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie na nakvapkanie na kozu.
Pred pouzitim si preéitajte pisomn0 informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
p p Jte p pre p

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Aplikator uchovavajte v hlinikovom blistri na ochranu pred vlhkost'ou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuzsko

16. REGISTRACNE CiSLO(A)

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

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

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0 — 8,0 kg

tigolaner, emodepside, praziquantel (EN a/alebo latin¢ina)

)N

(

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Aplikator na kozu

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

Felpreva > 5,0 — 8,0 kg

tigolaner, emodepsid, prazikvantel

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

36,22 mg tigolaneru, 7,53 mg emodepsidu, 30,12 mg prazikvantelu
72,45 mg tigolaneru, 15,06 mg emodepsidu, 60,24 mg prazikvantelu
115,52 mg tigolaneru, 24,01 mg emodepsidu, 96,05 mg prazikvantelu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

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

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

4

%
D

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre malé mac¢ky (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne vel'ké macky (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre velké macky (> 5,0 — 8,0 kg)

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistréacii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky (1,0 — 2,5 kg)

Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne vel’ké macky (> 2,5 — 5,0 kg)

Felpreva roztok na nakvapkanie na kozu pre vel’ké macky (> 5,0 — 8,0 kg)

tigolaner/emodepsid/prazikvantel

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdym aplikatorom na kozu sa poda:

Felpreva roztok na Davkav Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel

nakvapkanie na kozu objemovej [mg] [mg] [mg]
jednotke [ml]

pre malé macky (1,0 — 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12

pre stredne velké macky 0,74 72,45 15,06 60,24

(>2,5-5,0kg)

pre velké macky (> 5,0 — 1,18 115,52 24,01 96,05

8,0 kg)

Pomocné latky: 2,63 mg/ml butylhydroxyanisol (E320) a 1,10 mg/ml butylhydroxytoluén (E321) ako

antioxidanty.

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Ciry Zlty az ¢erveny roztok.
Pocas uchovévania moze dojst’ k zmene farby. Tento jav nema vplyv na kvalitu lieku.

4. INDIKACIA (-IE)

Pre macky so zmieSanymi infekciami/infestaciami parazitmi alebo v pripade rizika zmiesanych
infekcii/infestacii parazitmi. Veterinarny liek je indikovany vylucne v pripade zamerania na
ektoparazity, pAsomnice a nematody sucasne.

Ektoparazity

o Na lie¢bu infestacii bichami (Ctenocephalides felis) a kliest'ami (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) u maciek spdsobenim okamzitého a trvalého usmrtenia na 13 tyzdnov.
o Tento veterinarny liek sa moze pouzit’' v rdmci lieCebnej stratégie na reguléciu alergickej
dermatitidy zapri¢inenej blchami (FAD).
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° Na lie¢bu miernych az stredne zavaznych pripadov notoedrického svrabu (spésobeného
Notoedres cati).
. Liecba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalne oblé cervy (nematody)

Na lie¢bu infekcii, ktorych pévodcom su:

o Toxokara cati (zrelé dospelé, nezrelé dospelé, L4 a L3)

° Toxascaris leonina (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)

° Ancylostoma tubaeforme (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)

PI'Gene Eervy (nematddy)

Na lie¢bu infekcii, ktorych pévodcom su:

° Aelurostrongylus abstrusus (dospelé)
° Troglostrongylus brevior (dospelé)

Ploché ¢ervy (pasomnice)

Na lie¢bu infekcii spdsobenych plochymi ¢ervami:

o Dipylidium caninum (zrelé dospelé a nezrelé dospel€)
. Taenia taeniaeformis (dospelé)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorl z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ mierne a prechodné reakcie v mieste aplikovania
po podani, ako st Skriabanie, erytém, vypadavanie srsti a/alebo zapal. Casto sa pozoruji kozmetické
ucinky, ako je doCasné zjezenie srsti v mieste aplikovania.

Neurologické poruchy ako je ataxia (nekoordinovanost’) a triaska sa mézu vyskytnit’ vo velmi
zriedkavych pripadoch.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu,
ako je hypersalivacia alebo vracanie. Predpoklada sa, ze tieto G¢inky st dosledkom olizovania
osetren¢ho miesta ihned’ po aplikovani liecby. V jednotlivych pripadoch mézu byt tieto priznaky
sprevadzané nespecifickymi priznakmi, ako su agitacia, vokalizacia alebo inapetencia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujlceho pravidla:

— vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

— menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie,ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neGcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Pouzitie na nakvapkanie na kozu. Len na vonkajsie pouzitie.

Davkovanie

Odporucané miniméalne davky su 14,4 mg tigolaneru/kg telesnej hmotnosti, 3 mg emodepsidu/kg
telesnej hmotnosti, 12 mg prazikvantelu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,148 ml veterinarneho
lieku/kg telesnej hmotnosti.

Telesna | VePkost’ aplikatora, Davkav Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
hmotnost’ | ktory sa ma pouzit’: objemovej | (mg/kgz.hm.) | (mg/kg z. hm.) (mg/kg Z.
macky | Felpreva roztok na jednotke (ml) hm.)

(kg) nakvapkanie na kozu
1,0-25 | pre malé macky 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | pre stredne vel'ké macky 0,74 145-279 3,0-58 12,0-23,2
5,1-8,0 |pre vel'ké macky 1,18 14,4 - 22,7 30-47 12,0-188
>80 Pouzit’ vhodni kombindciu aplikatorov
Liecebnd schéma

Liecba je indikovana len v pripade zamerania na ektoparazity, pasomnice a nematody sucasne. V
pripade absencie zmieSanych infekcii alebo rizika zmiesanych infekcii sa maji pouzit’ vhodné
antiparazitika s tzkym spektrom.

Blchy a klieste
Ucinnost’ veterinarneho lieku proti bicham a kliestom pretrvava po dobu 13 tyzdnov.

Ak je potrebné opakovana lie¢ba do 13 tyzdiov od podania, ma sa pouzit’ vhodny liek s izkym
spektrom.

Roztoce

Na liecbu usného svrabu (Otodectes cynotis) a notoedrického svrabu (Notoedres cati) sa mé podat’
jedna davka veterinarneho lieku.

Uspech lie¢by a potrebu opakovanej lie¢by vhodnym antiparazitikom s (izkym spektrom méa

po 4 tyzdioch urcit’ osetrujlici veterinarny lekar.

Vzhladom na jednotlivé pripady prezivania jednotlivych usnych roztocov, a tym riziko nového cyklu
otokariozy, uspesnost’ liecby musi potvrdit’ veterinarny lekar 1 mesiac po liecbe.

Gastrointestindlne nematody a pdsomnice

Na lie¢bu oblych ¢ervov a pasomnic sa ma podat’ jedna davka veterinarneho lieku. Potreba a
frekvencia opakovanej liecby sa musi riadit’ pokynmi predpisujiceho veterinarneho lekéara a musi sa
zohladnit’ miestna epidemiologicka situdcia, ako aj zivotny $tyl macky.

AK je potrebna opakovana lie¢ba do 3 mesiacov od podania, ma sa pouzit’ vhodny liek s Uzkym
spektrom.

Plticne Cervy

Na lie¢bu maciek proti pl'aicnemu ¢ervu Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus brevior sa
odporuica jedna lieCba liekom, po ktorej s ¢asovym odstupom dvoch tyzdnov nasleduje druha liecba
roztokom na ur¢ené miesto na kozi obsahujdcim 21,4 mg/ml emodepsidu a 85,8 mg/ml prazikvantelu,
pretoze nie je k dispozicii veterinarny liek obsahujuci len emodepsid ako ucinnu latku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Noznicami otvorit’ (1) blister s detskou poistkou. Roztvorit’ féliu (2) a vybrat aplikator na kozu z
balenia (3).
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Aplikator drzat’ vo zvislej polohe (4), oto¢enim odobrat’ uzaver (5) a opa¢nym koncom uzaveru
prepichnut’ zapecatenie (6).

V spodnej ¢asti lebky macke na krku rozhrnut’ srst’, aby bola koza obnazena (7). Prilozit’ $picku
aplikatora na kozu a niekol’kokrat silno stlacit’, aby sa obsah aplikoval priamo na kozu (7).
Aplikovanie v spodnej Casti lebky minimalizuje schopnost’ macky olizat’ si liek.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuju sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Aplikator uchovavajte v hlinikovom blistri na ochranu pred vlhkost’ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A)

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ektoparazity musia na hostitel'ovi zacat’ sat’, aby boli vystavené tigolaneru. Nie je preto mozné vylucit’
prenos chor6b prenasanych vektormi.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antiparazitik vratane pevnej kombinécie moze vzniknut
po Castom, opakovanom pouzivani antiparazitika prislusnej skupiny za Specifickych okolnosti.
Pouzivanie tohto veterinarneho lieku je nutné zvazit' na zaklade posudenia jednotlivych pripadov a
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miestnych epidemiologickych informécii o aktualnej citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila
moznost’ budicej selekcie rezistencie.

Sampénovanie alebo méaganie zvierat'a vo vode bezprostredne po aplikécii lieku moze znizit' u&innost
lieku. Preto sa liecené zvieratd mozu kupat’, az ked’ roztok vyschne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom na nedostatok Udajov sa neodporuaca aplikovat’ liecbu maciatkam mladsim ako 10 tyzdiov
alebo s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 1 Kg.

Tento veterinarny liek je ureny na topické pouzitie a nema sa podavat’ ziadnym inym spésobom,
napr. perorélne.

Aplikovat’ len na neporusenej kozi. Aplikovat’ podl'a opisu v ¢asti ,,pokyn 0 spravnom podani*, aby sa
zabranilo olizovaniu lieku zvieratom a pozitiu veterinarneho lieku zvieratom. Zabranit’ tomu, aby
oSetrena macka alebo iné macky v domacnosti olizovali Cerstvé miesto aplikovania veterinarneho
lieku. Prejavy pozorované po peroralnom poziti (napr. po olizani) sa uvadzaji v ¢asti ,,neziaduce
reakcie®.

Liek moze podrazdit’ o¢i. Ak ddjde k ndhodnému kontaktu s o¢ami, ihned’ vyplachnut’ oéi Cistou
vodou. Ak dbjde k podrazdeniu o¢i, poradit’ sa s veterinarom.

Nie su k dispozicii ziadne skusenosti s pouzivanim veterinarneho lieku u chorych a oslabenych
zvierat, preto sa mé veterinarny liek pouzivat’ len na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika u
danych zvierat.

Po liecbe sa mozu vyskytnat’ akdtne priznaky pneumonie v dosledku zapalovej reakcie hostitel’a na
usmrtenie pl'ucnych ¢ervov T. brevior najma u mladych maciek.

Veterinrny liek sa nema podavat’ v intervaloch kratsich ako 8 tyzdiov. Vzhl'adom na u¢innost’ lieku
proti blcham a kliestom po dobu 3 mesiacov z klinického hladiska pouzitie lieku nie je indikované v
intervaloch kratSich ako tri mesiace.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o bezpeénosti u cielového zvierata z obdobia po podani 4 po sebe
nasledujucich osetreni a moze dojst’ ku akumulécii tigolaneru. Opakovanie lie¢by sa ma vyhradit’ na
obmedzené individuélne situécie na zdklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Pozri Cast’ ,,Predavkovanie®.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny liek moze spdsobit’ neurologické priznaky a docasne zvySené hladiny glukozy v Krvi po
nahodnom poziti.

Pocas aplikacie nefajéit’, nejest’ ani nepit’.

Po pouziti umyt’ ruky.

Pouzité aplikatory maju byt’ ihned’ zlikvidované a nesmu zostat’ v dohl'ade ani v dosahu deti.

V pripade ndhodného kontaktu aplikatora s kozou ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Veterinarny liek méze podrazdit’ o¢i. V pripade ndhodného kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami sa
o¢i musia doékladne preplachnut’ velkym mnozstvom vody.

Ak pretrvavaju kozné alebo oéné priznaky alebo v pripade nahodného pozitia, hlavne det'mi, vyhl'adat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Kedze u laboratornych zvierat su popisané toxické u¢inky na plod po expozicii tigolaneru a emodepsidu,
tehotné Zeny a zeny, ktort chcu otehotniet’, maju nosit’ rukavice, aby nedoslo k priamemu kontaktu s
liekom.

Tehotné Zeny sa maju vyhnat' kontaktu s miestom aplikovania poc¢as prvych 24 hodin od aplikovania
lieku a dokym liecena oblast’ prestane byt badatel'nd. Zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami

pocas prvych 24 hodin od aplikovania lieku. Je potrebné davat' pozor, aby deti neboli v dlh§om
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intenzivnom kontakte s lieCenymi mackami, dokym liecena oblast’ neprestane byt badatel'na. Odporica
sa podat’ lieCbu zvieratam vecer. V den podania lieCby zvierata nemaju spat’ so svojimi chovatel'mi a
hlavne s det'mi a tehotnymi Zenami.

Veterinarny liek moze zafarbit' alebo poSkodit’ niektoré materidly vratane koze, tkanin, plastov a
opracovanych povrchov. Zabezpecit, aby miesto aplikovania bolo suché pred kontaktom s tymito
materialmi.

Gravidita a laktacia:

U laboratornych zvierat si popisané toxicke ucinky na plod po expozicii tigolaneru a emodepsidu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u maciek pocas gravidity alebo laktacie, preto sa
pouzitie u takychto zvierat neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Emodepsid je substratom pre P-glykoprotein. Stibezné podanie spolu s inymi latkami, ktoré su
substratmi/inhibitormi P-glykoproteinu (napriklad ivermektin a iné antiparazitické makrocyklické
laktony, erytromycin, prednizolon a cyklosporin) méze zvysit farmakokinetiku liekovych interakcii.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Po podani az 5-ndsobku maximalnej odporacanej ddvky po podani 4 po sebe nasledujucich osetreni u
maciatok od 10 tyzdnov zivota a u dospelych maciek bolo u niektorych samcov pozorované znizenie
hmotnosti stitnej Zl'azy. U dospelych maciek bolo pozorované prechodné zvysenie hladin pecenovych
enzymov (AST, ALT), v jednom pripade sprevadzané multifokalnou kongesciou pecene, v skupine
uzivajucej vysoku davku (5-nasobok) a zvysenie hladiny cholesterolu u vsetkych skupin s
predavkovanim (3-nasobok, 5-nasobok). Neboli pozorované ziadne systémové klinické priznaky.

V skupine uzivajucej vysoku davku (5-nasobok) sa vyskytli pripady lokalnych reakcii v mieste
aplikovania (alopécia, erytém, hyperpléazia epidermy a/alebo zépalové infiltraty).

Nie je zname ziadne antidotum.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materiély z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Velkosti balenia: 1, 2, 10 alebo 20 aplikatorov. Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Tigolaner patri do chemickej skupiny bispyrazolov. Tigolaner pdsobi ako silny inhibitor receptora
neurotransmitera gama-aminobutyrovej kyseliny (GABA) . Tigolaner vykazuje vyssiu schopnost’
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blokovat insekticidne/akaricidne receptory nez cicavéie receptory. Je to akaricid a insekticid a je

ucinny proti kliestam (Ixodes ricinus, I. holocyclus), bicham (Ctenocephalides felis) a rozto¢om
(Notoedres cati, Otodectes cynotis) u maciek.

Blchy, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, su usmrtené do 12 hodin. V pripade nového
napadnutia blchami dochadza k nastupu téinku do 8 hodin v intervale 2 mesiacov od podania lieku a
nasledne do 24 hodin. Blchy a klieste musia napadnut hostitel'a a zacat sat’, aby mohli byt’ vystavené
tigolaneru. Klieste Ixodes ricinus, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, st usmrtené do 24 hodin.
Klieste Ixodes ricinus su po novom napadnuti usmrtené do 48 hodin v intervale 13 tyzdnov.

Emodepsid je semisynteticka zlticenina patriaca do chemickej skupiny depsipeptidov. Je u€inny proti
oblym &ervom (Skrkavkam a machovcom). V tomto lieku je emodepsid zodpovedny za ucinnost’ proti
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus a
Troglostrongylus brevior.

Uginkuje v neuromuskularnom spojeni stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich medzi
sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a usmrtenie parazitov.

Prazikvantel je derivat pyrazinoizochinolinu a¢inny proti pAsomniciam Dipylidium caninum a Taenia
taeniaeformis.

Prazikvantel sa rychlo adsorbuje povrchom parazitov a pésobi primarne zmenou priepustnosti Ca**
membran parazitov. To ma za nésledok zavazné poskodenie integumentu parazita, kontrakciu a
paralyzu, narusenie metabolizmu, ¢o nasledne vedie k usmrteniu parazita.

[Oznam, ktory ma byt umiestneny na zaciatku pisomnej informécie]

Vazeny chovatel'/Vazena chovatel’ka macky,

vaSej macke bol predpisany liek Felpreva, schvaleny veterinarny liek pre macky. Téato pisomna
informécia obsahuje cenné informacie tykajuce sa aplikovania a pouzivania lieku Felpreva. Pozorne
si precitajte tato pisomnu informéaciu a dodrziavajte pokyny.
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