ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva solugéo para ungéo punctiforme para gatos pequenos (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva solugdo para un¢do punctiforme para gatos médios (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva solucdo para uncdo punctiforme para gatos grandes (> 5,0 — 8,0 kg)
2. COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Substéancias ativas:

Cada aplicador para ungdo punctiforme administra:

Volume da Tigolaner Emodepside | Praziquantel
dose unitaria
[mi]

Felpreva para gatos pequenos 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0 -2,5kg)

Felpreva para gatos médios 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
(>2,5-5,0kg)

Felpreva para gatos grandes 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(>5,0-8,0kg)

Excipientes:

Butil-hidroxianisol 2,63 mg/ml (E320) e butil-hidroxitolueno 1,10 mg/ml (E321), como antioxidantes.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para ungéo punctiforme.

Solucdo limpida, de cor amarela a vermelha.

Podem ocorrer alteraces na cor durante o armazenamento. Este fendmeno nao afeta a qualidade do
medicamento veterinario.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

4.2  Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para gatos com, ou em risco de, infecdes/infestaces parasitarias mistas. O medicamento veterinario é

indicado exclusivamente para o tratamento dirigido simultaneamente a ectoparasitas, céstodos e
nematodos.

Ectoparasitas

. Para o tratamento de infestagdes de pulgas (Ctenocephalides felis) e carracas (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus) em gatos, com atividade imediata e persistente durante 13 semanas.
. O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para

o controlo de dermatite alérgica a pulgas (flea allergy dermatitis, FAD).



o Para o tratamento de casos ligeiros a moderados de sarna notoédrica (Notoedres cati).
o Para o tratamento de infestacGes por acaros auriculares (Otodectes cynotis).

Nematodos gastrointestinais
Para o tratamento de infecdes com:

. Toxocara cati (adultos maduros, adultos imaturos, L4 e L3)
o Toxascaris leonina (adultos maduros, adultos imaturos e L4)
o Ancylostoma tubaeforme (adultos maduros, adultos imaturos e L4)

Parasitas pulmonares (nematodos)

Para o tratamento de infecdes com:

o Aelurostrongylus abstrusus (adultos)
o Troglostrongylus brevior (adultos)

Céstodos

Para o tratamento de infe¢Ges com:

o Dipylidium caninum (adultos maduros e adultos imaturos)
o Taenia taeniaeformis (adultos)

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os ectoparasitas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostos ao tigolaner;
como tal, o risco de transmissdo de doengas infeciosas transmitidas por parasitas ndo pode ser
excluido.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a utilizagéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessas classes, em circunstancias especificas. Por
conseguinte, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na avaliacdo de cada
caso individual e nas informacdes epidemioldgicas locais sobre a suscetibilidade atual da espécie-alvo,
de forma a limitar a possibilidade da selecéo futura de resisténcia.

A aplicacdo de champé ou imersdo do animal em agua imediatamente apds o tratamento pode reduzir
a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, ndo se deve dar banho aos animais tratados, até a
solugéo secar.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Na auséncia de dados disponiveis, ndo é recomendado o tratamento de gatinhos com idade inferior
a 10 semanas ou com um peso inferior a 1 kg.

Este medicamento veterinario é destinado a uso tépico e ndo deve ser administrado sob qualquer outra
forma, por exemplo, por via oral.

Aplicar apenas em pele intacta. Aplicar conforme descrito na seccdo 4.9, para evitar que o animal
lamba ou ingira 0 medicamento veterinario. Evitar que o gato tratado ou outros gatos que com ele
contactem lambam o local de aplicacdo enquanto este estiver himido. Para sinais observados aps a
ingestédo oral (por exemplo, lamber) consultar a seccdo 4.6.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Em caso de contacto acidental do
medicamento veterinario com os olhos dos gatos, lavar bem com agua corrente. Caso ocorra irritagdo
dos olhos, procurar ajuda médico veterinaria.



N&o existem dados relativos a utilizacdo do medicamento veterinario em animais doentes ou
debilitados; como tal, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado apenas com base numa avalia¢do
de beneficio-risco para estes animais.

Podem ocorrer sinais agudos de pneumonia ap0s o tratamento, como resultado da resposta
inflamatdria do hospedeiro contra a morte dos parasitas pulmonares T. brevior, especialmente em
gatos jovens.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos inferiores a 8 semanas. Devido a
atividade do medicamento veterinario contra pulgas e carracas durante um periodo de 3 meses do
ponto de vista clinico, a utilizacdo do medicamento veterinario ndo é indicada em intervalos inferiores
a trés meses.

N&o estdo disponiveis dados de seguranca para o animal-alvo para além de 4 tratamentos
consecutivos, e a acumulacgéo do tigolaner é provavel. Os tratamentos repetidos devem ser restringidos
a situacdes individuais limitadas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Consultar as sec¢des 4.10 e 5.2.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode causar sintomas neuroldgicos e elevar temporariamente o0s niveis de
glicose sérica ap0s a ingestdo acidental.

Né&o fumar, nem comer ou beber durante a aplicacéo.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Os aplicadores usados devem ser eliminados imediatamente e ndo devem ficar a vista ou ao alcance de
criangas.

Em caso de contacto acidental do conteido do aplicador com a pele, lavar imediatamente com sabdo e
agua.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Em caso de contacto acidental do
medicamento veterinario com os olhos, lavar bem em &gua abundante.

Se 0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, ou em caso de ingestéo acidental, especialmente por
criangas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Uma vez que estdo descritos efeitos fetotoxicos em animais de laboratério apds a sua exposi¢do ao
tigolaner e emodepside, as mulheres gravidas e as mulheres que pretendam engravidar devem usar luvas
durante a administragdo para evitar o contato direto com 0 medicamento veterinério.

As mulheres gravidas devem evitar o contacto com o local da aplicagdo durante as primeiras 24 horas
apos a aplicacdo do medicamento veterinario e até a area tratada ja ndo ser observavel. Manter as
criangas afastadas dos animais tratados durante as primeiras 24 horas ap6s a aplicacdo do
medicamento veterinario. Devem ser tomadas precaucfes de forma a ndo permitir que as criangas
tenham contacto intenso e prolongado com os gatos tratados até a area tratada ja ndo ser observével. E
recomendado tratar os animais ao final da tarde. No dia do tratamento, ndo se deve deixar 0s animais
tratados dormir na cama dos donos, especialmente com criangas ou mulheres gravidas.

O medicamento veterinario pode manchar ou danificar alguns materiais, incluindo peles, tecidos,
plasticos e superficies polidas. Deixar o local de aplicagdo secar antes de permitir o contacto com tais
materiais.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, odem ocorrer reacdes leves e transitorias no local da aplicagdo apds a
administracéo, tais como prurido, eritema, enfraguecimento do pelo e/ou inflamacdo. S&o
frequentemente observados efeitos cosméticos no local da aplicacéo, tais como um erigamento do
pelo.



Em casos muito raros, podem ocorrer distirbios neurolégicos como ataxia e tremor.

Em casos muito raros, podem ocorrer distlrbios gastrointestinais ligeiros e transitérios, tais como
hipersalivagdo ou vomitos. A ocorréncia destes efeitos € considerada como uma consequéncia do gato
lamber o local de aplicagdo imediatamente ap6s o tratamento. Em determinados casos, estes sinais
podem ser acompanhados de sinais inespecificos, tais como agitacao, vocalizacdo ou perda do apetite.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Foram descritos efeitos fetotoxicos em animais de laboratorio ap6s a sua exposicdo ao tigolaner e
emodepside. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ou a
lactacdo; como tal, ndo é recomendada a administracéo nesses animais.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

O emodepside é um substrato da glicoproteina-P. A coadministragdo com outras substancias que sdo
substratos/inibidores da glicoproteina-P (por exemplo, ivermectina e outras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona e ciclosporina) podem dar origem a interagdes
farmacocinéticas entre os medicamentos.

4.9 Posologia e via de administragao

Administracéo por ungdo punctiforme. Apenas para uso externo.

Posologia

As doses minimas recomendadas sdo de 14,4 mg tigolaner / kg de peso corporal, 3 mg emodepside /
kg de peso corporal, 12 mg praziquantel / kg de peso corporal, equivalentes a 0,148 ml de
medicamento veterinario / kg de peso corporal.

Peso Tamanho do aplicador a Volume Tigolaner Emodepside | Praziquantel
corporal | ser utilizado: unitario (ml) (mg/kg pc) (mg/kg pc) (mg/kg pc)
do gato | Solucéo para ungéo

(kg) punctiforme Felpreva

1,0-2,5 | para gatos pequenos 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0 - 30,1

2,6 -5,0 | para gatos médios 0,74 145-279 3,0-58 12,0-23,2

5,1-8,0 | para gatos grandes 1,18 14,4 22,7 3,0-47 12,0-188
>8,0 Utilizar uma combinacéo apropriada de aplicadores

Esquema de tratamento

O tratamento é indicado exclusivamente quando dirigido simultaneamente a ectoparasitas, céstodos e
nematodos. Na auséncia de infecdes mistas ou risco de infecbes mistas, devem ser utilizados
medicamentos veterinarios antiparasitarios de espetro estreito adequados.

Pulgas e carragas

O medicamento veterinario permanece ativo contra pulgas e carracas durante um periodo

de 13 semanas.

Caso seja necessaria a repeticdo do tratamento no periodo de 13 semanas ap06s a administracdo, deve
ser utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito adequado.

Acaros



Para o tratamento de &caros auriculares (Otodectes cynotis) e sarna notoédrica (Notoedres cati), deve
ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinério.

O sucesso do tratamento e a necessidade de repeti¢do do tratamento com um medicamento veterinario
antiparasitario de espetro estreito devem ser determinados pelo médico veterinario apds 4 semanas.
Devido a casos pontuais de acaros isolados sobreviventes e, por isso, existir o risco de um novo ciclo
de otocariase, 0 sucesso do tratamento deve ser confirmado pelo médico veterinario 1 més apds o
tratamento.

Nematodos e céstodos gastrointestinais

Deve ser administrada uma Unica dose do tratamento veterinario para o tratamento de nematodos e
céstodos gastrointestinais. A necessidade e a frequéncia de repeti¢do do tratamento devem estar em
conformidade com o aconselhamento do médico veterinario e ter em conta a situagao epidemiolégica
local, assim como o estilo de vida do gato.

Caso seja necessaria a repeticdo do tratamento no periodo de 3 meses ap6s a administracdo, deve ser
utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito adequado.

Parasitas pulmonares

Para o tratamento contra os parasitas pulmonares Aelurostrongylus abstrusus e Troglostrongylus
brevior, é recomendado um tratamento com o medicamento veterinario seguido por um segundo
tratamento ap6s duas semanas, com uma solucéo para ungdo punctiforme para gatos

contendo 21,4 mg/ml de emodepside e 85,8 mg/ml de praziquantel, uma vez que ndo existem
medicamentos veterinarios que contenham emodepside como substancia ativa isolada.

Via de administracdo

Utilizar tesouras (1) para abrir o blister resistente a abertura por criangas. Remover a pelicula de
aluminio (2) e retirar o aplicador para ungdo punctiforme da embalagem (3).

Segurar o aplicador na posicéo vertical (4), torcer e puxar a tampa (5) e utilizar a extremidade oposta
da tampa para quebrar o selo (6).

Dividir o pelo no pescogo do gato, na base do cranio, até que a pele seja visivel (7). Colocar a ponta do
aplicador na pele e apertar firmemente e repetidamente para esvaziar o contetdo diretamente sobre a
pele (7). A aplicacdo na base do crénio ird minimizar a possibilidade do gato lamber o medicamento
veterinario.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Foi observada uma diminuicdo no peso da tiroide em alguns animais machos apds a administracao de
4 tratamentos consecutivos de até 5 vezes superiores a dose maxima recomendada, em gatinhos a
partir das 10 semanas de idade e em gatos adultos. Em gatos adultos, foi observado um aumento
transitorio das enzimas hepéticas (AST, ALT), acompanhado de congestdo hepatica multifocal num
animal, no grupo de dose elevada (5x), assim como um aumento do colesterol em todos os grupos de
sobredosagem (3x, 5x). N&o foram observados sinais clinicos sistémicos. Ocorreram casos de rea¢oes
no local da aplicagdo, no grupo de dose elevada (5x) (alopecia, eritema, hiperplasia da epiderme e/ou
infiltrados inflamatorios).

Nao existem antidotos conhecidos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes, combinagdes de
praziquantel.
Caddigo ATCvet: QP52AA51 Praziquantel, associaces.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O tigolaner pertence a classe quimica dos bispirazdis. O tigolaner atua como um inibidor potente do
recetor do neurotransmissor 4cido gama-aminobutirico (GABA). O tigolaner apresenta maior poténcia
funcional para bloquear os recetores dos insetos/acarideos comparativamente aos recetores dos
mamiferos, in vitro. Este é um acaricida e inseticida e é eficaz contra carragas (Ixodes ricinus, I.
Holocyclus), pulgas (Ctenocephalides felis) e acaros (Notoedres cati, Otodectes cynotis) em gatos.

As pulgas que se encontram presentes no animal antes da administragdo sdo eliminadas em 12 horas.
O inicio da eficcia contra novas infestacdes por pulgas ocorre até 8 horas e durante 2 meses apos a
administracdo do medicamento veterinario, e, posteriormente, até 24 horas. As pulgas e as carragas
devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem expostas a tigolaner. As
carragas Ixodes ricinus que se encontram presentes no animal antes da administracéo séo eliminadas
em 24 horas. As carragas Ixodes ricinus que causem nova infestacdo sdo eliminadas em 48 horas
durante 13 semanas.

O emodepside é um composto semissintético pertencente ao grupo quimico dos depsipéptidos. Este é
ativo contra todos os estadios dos nematodos (ascarideos e anciléstomos). Neste medicamento
veterinario, o emodepside é responsavel pela eficacia contra Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus e Troglostrongylus brevior.

Este atua na jungdo neuromuscular através da estimulagdo de recetores pré-sinapticos pertencentes a
familia dos recetores de secretinas, que resulta na paralisia e morte dos parasitas.

O praziquantel é um derivado da pirazinoisoquinolina, eficaz contra Dipylidium caninum e Taenia
taeniaeformis.



O praziquantel é absorvido rapidamente através da superficie dos parasitas e atua essencialmente
através da alteracdo da permeabilidade das membranas dos parasitas para o Ca**. Tal resulta em danos
graves no tegumento dos parasitas, contragéo e paralisia, perturbacdo do metabolismo e, finalmente,
morte do parasita.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apdbs uma administracdo topica Unica do medicamento veterinario em gatos, foram atingidas
concentragdes plasméticas maximas de tigolaner de 1,35 mg/l, 12 dias apds a dosagem. As
concentracdes plasmaticas de tigolaner diminuiram lentamente, com uma semivida média de 24 dias.
O emodepside atingiu concentragGes plasmaticas maximas de 0,044 mg/l, 1,5 dias apds a dosagem. As
concentragdes plasmaticas de emodepside diminuiram, com uma semivida média de 14,5 dias. O
praziquantel atingiu concentragdes plasmaticas méaximas de 0,048 mg/I, apenas 5 horas ap6s a
dosagem. As concentracdes plasmaticas de praziquantel diminuiram, com uma semivida média

de 10 dias. Foram observadas varia¢des individuais nas concentracdes plasmaticas e tempos de
semivida para todas as trés substancias. Para o tigolaner, foi demonstrado um aumento significativo da
semivida apds doses repetidas, resultando na acumulacéo de tigolaner apds 4 tratamentos consecutivos
em gatos.

O tigolaner e 0 emodepside sdo escassamente metabolizados e sdo principalmente excretados nas
fezes. A excregdo renal é a via secundéria de eliminacdo. O praziquantel & metabolizado
principalmente no figado e sdo excretadas apenas quantidades vestigiais de forma idéntica na urina e
nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butil-hidroxianisol (E320)

Butil-hidroxitolueno (E321)

Glicerol isopropilideno

Acido latico

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario conforme embalado para venda: 2 anos.

6.4. Precauc0es especiais de conservagédo

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Manter o aplicador no blister de aluminio para o proteger da humidade.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Aplicador de polipropileno branco, com tampa de polipropileno, em blister de aluminio.
Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (0,37 ml cada).
Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (0,74 ml cada).
Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (1,18 ml cada).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utiliza¢cdo desses medicamentos



O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/21/277/001-012

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/11/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO I
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinria.

C. INDICAGCAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva solugéo para ungéo punctiforme para gatos pequenos (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva solugdo para ungdo punctiforme para gatos médios (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva solucéo para ungdo punctiforme para gatos grandes (> 5,0 — 8,0 kg)

tigolaner/emodepside/praziquantel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para ungéo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

1 aplicador

2 aplicadores
10 aplicadores
20 aplicadores

| 5. ESPECIES-ALVO

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

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por ungdo punctiforme.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.



8.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
EXP
11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o aplicador no blister de aluminio para o proteger da humidade.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETER[NARIO” E CQNDICOES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO)

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




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

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva> 5,0 - 8,0 kg

tigolaner, emodepside, praziquantel (EN e/ou Latim)

4

*
3

(

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoguinol S.A.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Aplicador para ungéo punctiforme

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

Felpreva> 5,0 — 8,0 kg

tigolaner, emodepside, praziquantel

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

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

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

! 4

*
3

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA)

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Felpreva solugdo para ungéo punctiforme para gatos pequenos (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva solucdo para ungdo punctiforme para gatos médios (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva solucdo para uncdo punctiforme para gatos grandes (> 5,0 — 8,0 kg)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva solucéo para uncdo punctiforme para gatos pequenos (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva solucdo para ungdo punctiforme para gatos médios (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva solucdo para uncéo punctiforme para gatos grandes (> 5,0 — 8,0 kg)
tigolaner/emodepside/praziquantel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada aplicador para ungédo punctiforme administra:

Solucéo para ungéo Volume da Tigolaner Emodepside | Praziquantel
punctiforme Felpreva dose unitaria [mg] [mg] [mg]
[mi]

para gatos pequenos (1,0 — 0,37 36,22 7,53 30,12

2,5 KkQg)

para gatos médios (> 2,5 — 0,74 72,45 15,06 60,24
5,0 kg)

para gatos grandes (> 5,0 — 1,18 115,52 24,01 96,05
8,0 kg)

Excipientes: butil-hidroxianisol 2,63 mg/ml (E320) e butil-hidroxitolueno 1,10 mg/ml (E321), como
antioxidantes.

Solucdo para ungéo punctiforme.

Solucdo limpida, de cor amarela a vermelha.

Podem ocorrer alteraces na cor durante o armazenamento. Este fendémeno nao afeta a qualidade do
medicamento veterinario.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para gatos com, ou em risco de, infecdes/infestaces parasitarias mistas. O medicamento veterinario é
indicado exclusivamente para o tratamento dirigido simultaneamente a ectoparasitas, céstodos e
nematodos.

Ectoparasitas
. Para o tratamento de infestagdes de pulgas (Ctenocephalides felis) e carracas (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus) em gatos, com atividade imediata e persistente durante 13 semanas.



. O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para
o0 controlo de dermatite alérgica a pulgas (flea allergy dermatitis, FAD).

. Para o tratamento de casos ligeiros a moderados de sarna notoédrica (causada por Notoedres
cati).

o Para o tratamento de infestacGes por acaros auriculares (Otodectes cynotis).

Nemaétodos gastrointestinais

Para o tratamento de infecdes com:

o Toxocara cati (adultos maduros, adultos imaturos, L4 e L3)

o Toxascaris leonina (adultos maduros, adultos imaturos e L4)

o Ancylostoma tubaeforme (adultos maduros, adultos imaturos e L4)

Parasitas pulmonares (nematodos)

Para o tratamento de infecdes com:

o Aelurostrongylus abstrusus (adultos)
o Troglostrongylus brevior (adultos)

Céstodos

Para o tratamento de infe¢Ges com:

o Dipylidium caninum (adultos maduros e adultos imaturos)
o Taenia taeniaeformis (adultos)

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REAGCOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer reacOes leves e transitorias no local da aplicacdo apos a
administracéo, tais como prurido, eritema, enfraquecimento do pelo e/ou inflamacdo. S&o
frequentemente observados efeitos cosméticos no local da aplicacéo, tais como um erigamento do
pelo.

Em casos muito raros, podem ocorrer distarbios neurolégicos como ataxia (descoordenacao) e
tremor.

Em casos muito raros, podem ocorrer distlrbios gastrointestinais ligeiros e transitérios, tais como
hipersalivagdo ou vomitos. A ocorréncia destes efeitos € considerada como uma consequéncia do gato
lamber o local de aplicacdo imediatamente ap6s o tratamento. Em determinados casos, estes sinais
podem ser acompanhados de sinais inespecificos, tais como agitacdo, vocaliza¢do ou perda do apetite.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinrio.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).



8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por uncéo punctiforme. Apenas para uso externo.

Posologia

As doses minimas recomendadas sdo de 14,4 mg de tigolaner/kg de peso corporal, 3 mg de
emodepside/kg de peso corporal, 12 mg de praziquantel/kg de peso corporal, equivalentes a 0,148 ml
do medicamento veterinario/kg de peso corporal.

Peso Tamanho do aplicadora | Volume da Tigolaner Emodepside | Praziquantel
corporal | ser utilizado: dose unitaria| (mg/kg pc) (mg/kg pc) (mg/kg pc)
do gato | Felpreva solugéo para (ml)

(kg) uncao punctiforme

1-25 |paragatos pequenos 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | para gatos médios 0,74 145-279 3,0-58 12,0-23,2
5,1-8,0 | para gatos grandes 1,18 14,4 - 22,7 3,0-47 12,0-188

>8,0 Utilizar uma combinacéo apropriada de aplicadores

Esquema de tratamento

O tratamento é indicado exclusivamente quando dirigido simultaneamente a ectoparasitas, céstodos e
nematodos. Na auséncia de infecdes mistas ou risco de infe¢ces mistas, devem ser utilizados
medicamentos veterinarios antiparasitarios de espetro estreito adequados.

Pulgas e carracas

O medicamento veterinario permanece ativo contra pulgas e carracas durante um periodo

de 13 semanas.

Caso seja necessaria a repeticdo do tratamento no periodo de 13 semanas ap6s a administracao, deve
ser utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito adequado.

Acaros

Para o tratamento de acaros auriculares (Otodectes cynotis) e sarna notoédrica (Notoedres cati), deve
ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

O sucesso do tratamento e a necessidade de repeti¢do do tratamento com um medicamento veterinario
antiparasitario de espetro estreito devem ser determinados pelo veterinario apés 4 semanas.

Devido a casos pontuais de acaros isolados sobreviventes e, por isso, existir o risco de um novo ciclo
de otocariase, 0 sucesso do tratamento deve ser confirmado pelo médico veterinario 1 més apds o
tratamento.

Nematodos e Céstodos gastrointestinais

Deve ser administrada uma Unica dose do tratamento veterinario para o tratamento de neméatodos e
céstodos. A necessidade e a frequéncia de repeticdo do tratamento devem estar em conformidade com
0 aconselhamento do médico veterinario e ter em conta a situacdo epidemiol6gica local, assim como o
estilo de vida do gato.

Caso seja necessaria a repeticdo do tratamento no periodo de 3 meses ap06s a administracdo, deve ser
utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito adequado.

Parasitas pulmonares

Para o tratamento contra os parasitas pulmonares Aelurostrongylus abstrusus e Troglostrongylus
brevior, é recomendado um tratamento com o medicamento veterinario seguido por um segundo
tratamento ap6s duas semanas, com uma solucéo para ungdo punctiforme para gatos

contendo 21,4 mg/ml de emodepside e 85,8 mg/ml de praziquantel, uma vez que ndo existem
medicamentos veterinarios que contenham emodepside como substancia ativa isolada.




9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilizar tesouras (1) para abrir o blister resistente a abertura por criangas. Remover a pelicula de
aluminio (2) e retirar o aplicador para uncdo punctiforme da embalagem (3).

Segurar o aplicador na posicéo vertical (4), torcer e puxar a tampa (5) e utilizar a extremidade oposta
da tampa para quebrar o selo (6).

Dividir o pelo no pescogo do gato, na base do cranio, até que a pele seja visivel (7). Colocar a ponta do
aplicador na pele e apertar firmemente e repetidamente para esvaziar o conteido diretamente sobre a
pele (7). A aplicagdo na base do cranio ird minimizar a possibilidade do gato lamber o medicamento
veterinario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA)

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Manter o aplicador no blister de aluminio para o proteger da humidade.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem. O prazo
de validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:




Os ectoparasitas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostos ao tigolaner;
como tal, o risco de transmissdo de doencas infeciosas transmitidas por parasitas ndo pode ser
excluido.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a utilizacao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessas classes, em circunstancias especificas. Por
conseguinte, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na avaliacdo de cada
caso individual e nas informac6es epidemioldgicas locais sobre a suscetibilidade atual da espécie-alvo,
de forma a limitar a possibilidade da selecdo futura de resisténcia.

A aplicacdo de champ6 ou imersdo do animal em &gua imediatamente apds o tratamento pode reduzir
a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, ndo se deve dar banho aos animais tratados, até a
solugéo secar.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Na auséncia de dados disponiveis, ndo é recomendado o tratamento de gatinhos com idade inferior
a 10 semanas ou com um peso inferior a 1 kg.

Este medicamento veterinario é destinado a uso tépico e ndo deve ser administrado sob qualquer outra
forma, por exemplo, por via oral.

Aplicar apenas em pele intacta. Aplicar conforme descrito em “instru¢des com vista a uma utilizagéo
correta” para impedir que o animal lamba e ingira o medicamento veterinario. Evitar que o gato
tratado ou outros gatos que com ele contactem lambam o local de aplicacdo enquanto este estiver
hamido. Para sinais observados apés a ingestdo oral (por exemplo, ao lamber) por favor, consultar a
seccdo “reacdes adversas”.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Em caso de contacto acidental do
medicamento veterinario com os olhos dos gatos, lavar bem com &gua corrente. Caso ocorra irritagdo
dos olhos, procurar ajuda médico veterinaria.

Né&o existem dados relativos a utilizacdo do medicamento veterinario em animais doentes ou
debilitados; como tal, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado apenas com base numa avalia¢do
de beneficio-risco para estes animais.

Podem ocorrer sinais agudos de pneumonia apds o tratamento, como resultado da resposta
inflamatdria do hospedeiro contra a morte dos parasitas pulmonares T. brevior, especialmente em
gatos jovens.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos inferiores a 8 semanas. Devido a
atividade do medicamento veterinario contra pulgas e carragas durante um periodo de 3 meses do
ponto de vista clinico, a utilizacdo do medicamento veterinario ndo é indicada em intervalos inferiores
a trés meses.

N&o estdo disponiveis dados de seguranca para o animal-alvo para além de 4 tratamentos
consecutivos, e a acumulacdo do tigolaner é provavel. Os tratamentos repetidos devem ser restringidos
a situacOes individuais limitadas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Consulte a sec¢ao “Sobredosagem”.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

O medicamento veterinario pode causar sintomas neuroldgicos e elevar temporariamente 0s niveis de
glicose sérica ap6s a ingestao acidental.

Né&o fumar, nem comer ou beber durante a aplicacéo.

Lavar as méos ap0s a administracao.

Os aplicadores usados devem ser eliminados imediatamente e ndo devem ficar & vista ou ao alcance de
criancas.




Em caso de contacto acidental do contetdo do aplicador com a pele, lavar imediatamente com sabéo e
agua.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Em caso de contacto acidental do
medicamento veterinario com os olhos, lavar bem em agua abundante.

Se os sintomas cutaneos ou oculares persistirem, ou em caso de ingestéo acidental, especialmente por
criangas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Uma vez que estdo descritos efeitos fetotoxicos em animais de laboratorio apds a sua exposi¢do ao
tigolaner e emodepside, as mulheres gravidas e as mulheres que pretendam engravidar devem usar luvas
durante a administracéo para evitar o contato direto com o medicamento veterinario.

As mulheres gravidas devem evitar o contacto com o local da aplicagdo durante as primeiras 24 horas
apos a aplicacdo do produto e até a area tratada ja ndo ser observavel. Manter as criancas afastadas dos
animais tratados durante as primeiras 24 horas ap6s a aplicacdo do medicamento veterinario. Devem ser
tomadas precaucdes de forma a ndo permitir que as criangas tenham contacto intenso e prolongado com
0s gatos tratados até a area tratada ja ndo ser observavel. E recomendado tratar os animais ao final da
tarde. No dia do tratamento, ndo se deve deixar os animais tratados dormir na cama dos donos,
especialmente com criancas ou mulheres gravidas.

O medicamento veterinario pode manchar ou danificar alguns materiais, incluindo peles, tecidos,
plésticos e superficies polidas. Deixar o local de aplicacdo secar antes de permitir o contacto com tais
materiais.

Gestacao e lactacéo:

Foram descritos efeitos fetotoxicos em animais de laboratdrio apos a sua exposicao ao tigolaner e
emodepside. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ou a
lactacdo; como tal, ndo é recomendada a administracéo nesses animais.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interaco:

O emodepside é um substrato da glicoproteina-P. A coadministragdo com outras substancias que sdo
substratos/inibidores da glicoproteina-P (por exemplo, ivermectina e outras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona e ciclosporina) podem dar origem a interagdes
farmacocinéticas entre os medicamentos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Foi observada uma diminuicdo no peso da tiroide em alguns animais machos apés a administracdo de
4 tratamentos consecutivos de até 5 vezes superiores a dose maxima recomendada, em gatinhos a
partir das 10 semanas de idade e em gatos adultos. Em gatos adultos, foi observado um aumento
transitério das enzimas hepaticas (AST, ALT), acompanhado de congestao hepatica multifocal num
animal, no grupo de dose elevada (5x), assim como um aumento do colesterol em todos os grupos de
sobredosagem (3X, 5x). Nao foram observados sinais clinicos sistémicos.

Ocorreram casos de reacdes no local da aplicacéo, no grupo de dose elevada (5x) (alopecia, eritema,
hiperplasia da epiderme e/ou infiltrados inflamatérios).

Nao existem antidotos conhecidos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo deve entrar em contacto com cursos de agua, visto poder ser perigoso
para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.



14. DATADA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes: 1, 2, 10 ou 20 aplicadores. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

O tigolaner pertence a classe quimica dos bispirazéis. O tigolaner atua como um inibidor potente do
recetor do neurotransmissor 4cido gama-aminobutirico (GABA). O tigolaner apresenta maior poténcia
funcional para bloquear os recetores dos insetos/acarideos comparativamente aos recetores dos
mamiferos, in vitro. Este € um acaricida e inseticida e é eficaz contra carragas (Ixodes ricinus, .
Holocyclus), pulgas (Ctenocephalides felis) e acaros (Notoedres cati, Otodectes cynotis) em gatos.

As pulgas que se encontram presentes no animal antes da administragdo sdo eliminadas em 12 horas.
O inicio da eficéacia contra novas infestac6es por pulgas ocorre até 8 horas e durante 2 meses apos a
administracdo do medicamento veterinario, e, posteriormente, até 24 horas. As pulgas e as carragas
devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentacdo de modo a serem expostas a tigolaner. As
carragas Ixodes ricinus que se encontram presentes no animal antes da administragéo sdo eliminadas
em 24 horas. As carracgas Ixodes ricinus que causem nova infestacdo sdo eliminadas em 48 horas
durante 13 semanas.

O emodepside é um composto semissintético pertencente ao grupo quimico dos depsipéptidos. Este é
ativo contra todos os estadios dos nematodos (ascarideos e anciléstomos). Neste medicamento
veterinario, o emodepside é responsavel pela eficacia contra Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus e Troglostrongylus brevior.

Este atua na jungdo neuromuscular através da estimulagdo de recetores pré-sinapticos pertencentes a
familia dos recetores de secretinas, que resulta na paralisia e morte dos parasitas.

O praziquantel é um derivado da pirazinoisoquinolina, eficaz contra Dipylidium caninum e Taenia
taeniaeformis.

O praziquantel é absorvido rapidamente através da superficie dos parasitas e atua essencialmente
através da alteragdo da permeabilidade das membranas dos parasitas para o Ca**. Tal resulta em danos
graves no tegumento dos parasitas, contracéo e paralisia, perturbacdo do metabolismo e, finalmente,
morte do parasita.

[Informacdes para leitura a serem colocadas na parte superior do folheto da embalagem]

Caro dono,

Receitaram 0 medicamento veterinario Felpreva ao seu gato, um medicamento veterinério aprovado
para gatos. Este folheto contém informac@es importantes para a aplicagdo e utilizagdo do Felpreva.
Leia atentamente este folheto e siga as respetivas instrugoes.



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