PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ukinné latky:

Kazdy spot-on aplikator obsahuje:

Felpreva roztok na Davka v Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel

Inakvapkanie na koZu spot-on| objemovej [mg] [mg] [mg]
jednotke [ml]

pre malé macky

(1-2,5kg) 0,37 36,22 7,53 30,12

pre stredne vel'ké macky

(>2.5-5kg) 0,74 72,45 15,06 60,24

I'’ké macky (> 5 -8 k
pre velké macky ( g 1,18 115,52 24,01 96,05

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxyanizol (E320) 2,63 mg/ml
Butylhydroxytoluén (E321) 1,10 mg/ml

Izopropylidén glycerol
Kyselina mlie¢na

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Ciry 7ty az &erveny roztok.

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

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pre macky so zmieSanymi infestaciami/infekciami parazitmi alebo v pripade rizika zmieSanych
infestacii/infekcii parazitmi. Veterinarny liek je indikovany vyluéne v pripade zamerania na
ektoparazity, pasomnice a nematody stucasne.

Ektoparazity
e Na lie¢bu infestacii blchami (Ctenocephalides felis) a kliestami (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) u maciek sposobenim okamzitého a trvalého usmrtenia na 13 tyzdiov.
e Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ v ramci lieCebnej stratégie na regulaciu alergicke;j
dermatitidy zapri¢inenej blchami (FAD).
e Na liecbu miernych az stredne zavaznych pripadov notoedrického svrabu (Notoedres cati).
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e Liecba napadnutia podvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalne oblé ervy (nematddy)
Na liecbu infekciti, ktorych pévodcom su:
o Toxokara cati (zrelé dospelé, nezrelé dospelé, L4 a L3)
o  Toxascaris leonina (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)
o Ancylostoma tubaeforme (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)

Plicne Cervy (nematody)

Na liecbu infekciti, ktorych pévodcom su:
o Aelurostrongylus abstrusus (dospel¢)
o Troglostrongylus brevior (dospelé)

Ploché cervy (pasomnice)

Na lie¢bu infekcii sposobenych plochymi ¢ervami:
e Dipylidium caninum (zrel¢ dospelé a nezrel¢ dospelé)
o Taenia taeniaeformis (dospelé)

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku(-y) alebo na niektorti z pomocnych latok(-y).
3.4 Osobitné upozornenia

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

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antiparazitik vratane pevnej kombinacie moze vznikniit' po
Castom, opakovanom pouzivani antiparazitika prislusnej skupiny za Specifickych okolnosti.

Pouzivanie tohto veterinarneho licku je nutné zvazit’ na zaklade postdenia jednotlivych pripadov a
miestnych epidemiologickych informacii o aktualnej citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila
moznost’ budicej selekcie rezistencie.

Samponovanie alebo macanie zvierata vo vode bezprostredne po aplikacii liecku moze znizit’ t¢innost’
lieku. Preto sa lieCené zvierata mézu kapat, az ked’ roztok vyschne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na nedostatok udajov sa neodportcéa aplikovat’ liecbu maciatkam mlad$im ako 10 tyzdnov
alebo so zivou hmotnost'ou nizSou ako 1 kg.

Tento veterinarny liek je ur€eny na topické pouzitie a nema sa podavat’ ziadnym inym spoésobom, napr.
perorélne.

Aplikovat’ len na neporusenu kozu. Aplikovat’ podl’a opisu v Casti 3.9, aby sa zabranilo olizovaniu lieku
zvieratom a pozitiu veterinarneho lieku zvieratom. Zabranit’ tomu, aby oSetrend macka alebo iné macky
v domacnosti olizovali miesto podania veterinarneho lieku, pokial’ je vlhké. Priznaky pozorované po
peroralnom poziti (napr. po olizani) sa uvadzaju v Casti 3.6.

Liek mdZze podrazdit’ o¢i. Ak dojde k ndhodnému kontaktu s o¢ami, ihned’ vyplachnut’ o¢i ¢istou vodou.
Ak ddjde k podrazdeniu oci, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekéra.

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

Po liecbe sa mozu vyskytnit’ akutne priznaky pneumonie v dosledku zapalovej reakcie hostitel'a na thyn
plucnych Cervov T. brevior, najmi u mladych maciek.



Veterinarny liek sa nema podéavat’ v intervaloch kratSich ako 8 tyzdiov. Vzhl'adom na t¢innost’ lieku
proti blchdm a kliestom po dobu 3 mesiacov nie je z klinického hl'adiska pouzitie lieku indikované v
intervaloch kratSich ako tri mesiace.

Nie st k dispozicii ziadne tdaje o bezpecnosti u ciel'ového zvierata z obdobia po podani 4 po sebe
nasledujucich oSetreni a mdze dojst’ ku akumulacii tigolaneru. Opakovanie lieCby sa ma vyhradit’ na
obmedzené individualne situdcie na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Pozri Casti 3.10 a 4.3.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

Veterinarny liek m6Ze spOsobit’ neurologické priznaky a do¢asne zvySené hladiny glukozy v krvi po
nahodnom poziti.

Pocas aplikacie nefajcit, 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 lieck méze podrazdit’ o¢i. V pripade nahodného kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami sa
o¢i musia dokladne preplachnut’ velkym mnozstvom vody.

Ak pretrvavaju kozné alebo o¢né priznaky alebo v pripade ndhodného pozitia, hlavne detmi, ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

KedZe st u laboratornych zvierat popisané toxické uc¢inky na plod po expozicii tigolaneru a emodepsidu,
tehotné Zeny a zeny, ktoré chct otehotniet’, maju nosit’ rukavice, aby nedoslo k priamemu kontaktu
s lickom.

Tehotné Zeny sa maju vyhnit' kontaktu s miestom aplikovania poc¢as prvych 24 hodin od aplikovania
lieku a dokym liecena oblast’ prestane byt badatelnd. 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’ badatel'na. Odporaca
sa podat’ lieCbu zvieratdm vecer. V den podania liecby zvieratd nemaju spat’ so svojimi chovate'mi a
hlavne s det'mi a tehotnymi zenami.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:

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

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Zmena srsti (napr. zjeZenie)!
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych
zvierat):

Zriedkavé Reakcie v mieste aplikovania (napr. Skriabanie, erytém,

e v mieste aplikov:
(1 a2 10 zvierat/10 000 lictengch | YYPaddvanie srsti, zapal)
zvierat):




Velmi zriedkavé Poruchy traviaceho traktu (napr. hypersalivécia,
(< 1 zviera/ 10 000 lieCenych vracanie)™?
zvierat, vratane ojedinelych Neurologické poruchy (napr. ataxia, triaSka)
hlasenti): Agitacia*, Vokalizacia*

Inapetencia®

! Kozmeticky efekt, do¢asny, v mieste aplikovania

2 Mierne a prechodné

3 Po olizovani oSetreného miesta ihned’ po aplikovani lieby
* Po olizovani, v jednotlivych pripadoch

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Pri laboratornych zvieratach st popisané toxické ucinky na plod po expozicii tigolaneru a emodepsidu.
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri mackach pocas gravidity alebo laktacie, preto sa
pouzitie pri takychto zvieratach neodporuca.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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, prednizolén a cyklosporin) méze zvysit farmakokinetiku liekovych interakcii.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie na ur¢ené miesto. Len na vonkajSie pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Davkovanie

Odporacané minimalne davky st 14,4 mg tigolaneru/kg zivej hmotnosti, 3 mg emodepsidu/kg zivej
hmotnosti, 12 mg prazikvantelu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,148 ml lieku/kg Zivej hmotnosti.

Ziva  |Velkost aplikatora, ktory Objem Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
hmotnost’ [sa ma pouzit: Felpreva aplikatora [(mg/kgz hm.) |mg/kgZz. hm.) [(mg/kgZ. hm.)
macky (kg)[roztok na nakvapkanie na (ml)
koZu

1-25 pre malé macky 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 -5 pre stredne vel'ké macky 0,74 14,5-27,9 3-5,8 12 -232
5,1 -8 pre velké macky 1,18 14,4 - 22,7 3-4,7 12 - 18,8

> 8 Pouzit’ vhodnt kombinaciu aplikatorov

Liecebna schéema

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
uzkym spektrom.



Blchy a klieste

Utinnost’ veterinarneho lieku proti blcham a klie$tom pretrvava po dobu 13 tyzdiiov.
Ak je potrebna opakovana lie¢ba do 13 tyzdnov od podania, ma sa pouzit’ vhodny liek s izkym spektrom.

Roztoce

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

Uspech lie¢by a potrebu opakovanej lie¢by vhodnym antiparazitikom s tizkym spektrom ma po
4 tyzdioch urcit’ osetrujuci veterinarny lekar.

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

Gastrointestinalne nematody a pasomnice

Na liebu oblych cervov a pasomnic sa ma podat’ jedna davka veterinarneho lieku. Potreba a frekvencia
opakovanej liecby sa musi riadit’ pokynmi predpisujuceho veterinarneho lekara a musi sa zohl'adnit
miestna epidemiologicka situdcia, ako aj zivotny $tyl macky.

Ak je potrebna opakovana liecba do 3 mesiacov od podania, ma sa pouzit’ vhodny liek s izkym spektrom.

Pltcne Cervy

Na lieCbu maciek proti pl'icnemu Cervu Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus brevior sa
odporuca jedna liecba veterinarnym liekom, po ktorej s ¢asovym odstupom dvoch tyzdiov nasleduje
druha liecba roztokom na uréené miesto na kozi obsahujicim 21,4 mg/ml emodepsidu a 85,8 mg/ml

prazikvantelu, pretoZe nie je k dispozicii veterinarny liek obsahujuci len emodepsid ako G¢innu latku.

Sposob podavania

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

3.

Aplikator drzat vo zvislej polohe (4), otoCenim odobrat’ uzaver (5) a opacnym koncom uzaveru
prepichniit’ zapecatenie (6).

Ny '

V spodnej Casti 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.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani az 5-nasobku maximalnej odportéanej davky po podani 4 po sebe nasledujicich oSetreni pri
maciatkach od 10 tyzdnov zivota a pri dospelych mackach bolo pri niektorych samcoch pozorované
znizenie hmotnosti Stitnej Zzlazy. Pri dospelych mackéach bolo pozorované prechodné zvysSenie hladin
pecenovych enzymov (AST, ALT), v jednom pripade sprevadzané multifokalnou kongesciou pecene, v
skupine uzivajucej vysoku davku (5-nasobok) a zvySenie hladiny cholesterolu pri vSetkych skupinach s
predavkovanim (3-nasobok, 5-nasobok). Neboli pozorované Ziadne systémové klinické priznaky. V
skupine uzivajucej vysokl davku (5-nasobok) sa vyskytli pripady lokalnych reakcii v mieste aplikovania
(alopécia, erytém, hyperplazia epidermy a/alebo zapalové infiltraty).

Nie je zname Ziadne antidotum.

3.11 Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP52AA51
4.2 Farmakodynamika

Tigolaner patri do chemickej skupiny bispyrazolov. Tigolaner posobi 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, 1. holocyclus), blcham (Ctenocephalides felis) a roztocom
(Notoedres cati, Otodectes cynotis) u maciek.

Blchy, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, st usmrtené do 12 hodin. V pripade nového napadnutia
blchami dochadza k néstupu ucinku do 8 hodin v intervale 2 mesiacov od podania lieku a nésledne 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 si po novom napadnuti usmrtené do 48 hodin v intervale 13 tyzdiov.

Emodepsid je semisynteticka zli¢enina patriaca do chemickej skupiny depsipeptidov. Je ucinny proti
oblym ¢ervom (Skrkavkam a machovcom). V tomto lieku je emodepsid zodpovedny za Géinnost’ proti
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus a
Troglostrongylus brevior.

Utinkuje v neuromuskuldrnom spojeni stimuldciou 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 poSkodenie integumentu parazita, kontrakciu a
paralyzu, naruSenie metabolizmu, ¢o nasledne vedie k usmrteniu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po jednorazovom topickom podani tohto veterinarneho liecku mackam boli maximalne koncentracie
tigolaneru v plazme 1,35 mg/l dosiahnuté 12 dni po podani davky. Plazmatické koncentrécie tigolaneru
pomaly klesali, priom stredna hodnota pol¢asu bola 24 dni. Emodepsid dosiahol maximalne
plazmatické koncentracie 0,044 mg/1 1,5 dita po podani davky. Plazmatické koncentracie emodepsidu

klesali, pricom strednd hodnota polCasu bola 14,5 dna. Prazikvantel dosiahol maximalne plazmatické
koncentracie 0,048 mg/1 uz 5 hodin po podani davky. Plazmatické koncentracie prazikvantelu klesali,
pri¢om stredna hodnota polCasu bola 10 dni. Pri vSetkych troch latkach bola pozorovana individualna
variacia v plazmatickych koncentraciach a polcase. V pripade tigolaneru sa preukédzalo vyznamné
zvyS§enie polcasu po opakovanom podani davky, ¢o spdsobilo akumulaciu tigolaneru po 4 po sebe
nasledujucich lie¢bach u maciek. Tigolaner a emodepsid sa nedostatocne metabolizuju a vylucuju sa
hlavne v stolici. Rendlny klirens je menSinovou cestou eliminacie. Prazikvantel prechadza vyraznym
metabolizmom v peceni a iba nepatrny podiel sa rovnako vylucuje prostrednictvom mocu a stolice.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Aplikétor uchovavat’ v hlinikovom blistri, aby bol chraneny pred vlhkom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

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

Blistre v §katuli obsahujuce 1, 2, 10 alebo 20 aplikatorov (po 1,18 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze tigolaner, emodepsid a prazikvantel mézu
byt nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/277/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/11/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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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 Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy spot-on aplikator obsahuje:

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.  VELKOST BALENIA

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

1 aplikator

2 aplikatory
10 aplikatorov
20 aplikatorov

4. CIECOVE DRUHY

Macky

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

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie na ur¢ené miesto.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

13



Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Aplikator uchovavat’ v hlinikovom blistri, aby bol chraneny pred vlhkom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 aplikétor)
EU/2/21/277/002 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 2 aplikétory)
EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 aplikétorov)
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 aplikator)
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)
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)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

4

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

36.22 mg tigolaner/7.53 mg emodepside/30.12 mg praziquantel (EN)
72.45 mg tigolaner/15.06 mg emodepside/60.24 mg praziquantel (EN)
115.52 mg tigolaner/24.01 mg emodepside/96.05 mg praziquantel (EN)

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Vetoquinol logo
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Aplikator na koZu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felpreval - 2,5 kg
Felpreva>2,5 -5 kg
Felpreva>5 - 8 kg

4

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Vetoquinol logo
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

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

Felpreva roztok na nakvapkanie na koZu pre stredne vel'ké macky (> 2,5 - 5 kg)

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

A ZloZenie

Kazdy spot-on aplikator obsahuje:

Felpreva roztok na Davka v Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
[nakvapkanie na koZu spot-on| objemovej [mg] [mg] [mg]
jednotke [ml]
pre malé macky
(1-2,5ke) 0,37 36,22 7,53 30,12
pre stredne vel’ké macky
(>2.5-5 k) 0,74 72,45 15,06 60,24
Iké macky (>5-8k
pre velke macky ( J 1,18 115,52 24,01 96,05
Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 2,63 mg/ml
Butylhydroxytoluén (E321) 1,10 mg/ml

Ciry Ity az Eerveny roztok.

Pocas uchovavania méze dojst’ k zmene farby. Tento jav nema vplyv na kvalitu lieku.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

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 sicasne.

Ektoparazity

o Na liecbu infestacii blchami (Cfenocephalides felis) a kliestami (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) u maciek spésobenim okamzitého a trvalého usmrtenia na 13 tyzdnov.

o Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ v ramci lieCebnej stratégie na regulaciu alergicke;j
dermatitidy zapri¢inenej blchami (FAD).

J Na liecbu miernych az stredne zavaznych pripadov notoedrického svrabu (Notoedres cati).

. Liecba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Ofodectes cynotis)

Gastrointestindlne oblé ¢ervy (nematody)

Na liecbu infekciti, ktorych pévodcom su:

o Toxokara cati (zrelé dospelé, nezrelé dospelé, L4 a L3)
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o Toxascaris leonina (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L4)
. Ancylostoma tubaeforme (zrelé dospelé, nezrelé dospelé a L.4)

Plicne Cervy (nematody)

Na lie¢bu infekeii, ktorych povodcom st:
. Aelurostrongylus abstrusus (dospelé)
. Troglostrongylus brevior (dospelé)

Ploché Cervy (pasomnice)

Na lie¢bu infekcii sposobenych plochymi Cervami:
o Dipylidium caninum (zrelé dospelé a nezrelé dospelé)
o Taenia taeniaeformis (dospelé)

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku(-y) alebo na niektora z pomocnych latok(-y).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Ektoparazity musia na hostitelovi zacat’ sat’, aby boli vystavené tigolaneru. Nie je preto mozné vylicit
prenos chordb prenasanych vektormi.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antiparazitik vratane pevnej kombinacie mdze vzniknut' po
¢astom, opakovanom pouZzivani antiparazitika prislusnej skupiny za Specifickych okolnosti.

Pouzivanie tohto veterinarneho lieku je nutné zvazit’ na zaklade postdenia jednotlivych pripadov a
miestnych epidemiologickych informacii o aktualnej citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila
moznost’ budicej selekcie rezistencie.

Sampdnovanie alebo macanie zvierata vo vode bezprostredne po aplikacii lieku méze znizit’ G¢innost’
lieku. Preto sa lieCené zvieratd mozu kupat’, az ked’ roztok vyschne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa neodportca aplikovat’ lieCbu maciatkam mladSim ako 10 tyzdnov
alebo so zivou hmotnost'ou nizSou ako 1 kg.

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

Aplikovat’ len na neporuSenu kozu. Aplikovat’ podla opisu v Casti ,,Pokyn o spravnom podani“, aby sa
zabranilo olizovaniu lieku zvieratom a pozitiu veterinarneho lieku zvieratom. Zabranit’ tomu, aby
oSetrena macka alebo iné macky v domacnosti olizovali miesto aplikovania veterinarneho lieku, pokial
je vlhké. Priznaky pozorované po peroralnom poziti (napr. po olizani) sa uvadzaja v Casti ,,Neziaduce
ucinky*.

Liek mo6ze podrazdit’ o¢i. Ak ddjde k ndhodnému kontaktu s o€ami, ihned’ vyplachnut o¢i ¢istou vodou.
Ak dojde k podrazdeniu oci, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekara.

Nie su k dispozicii ziadne skiisenosti s pouzivanim veterinarneho lieku u chorych a oslabenych zvierat,
preto sa ma veterinarny liek pouzivat’ len na zéklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika u tychto
zvierat.

Po liecbe sa mozu vyskytnit’ akutne priznaky pneumodnie v dosledku zapalovej reakcie hostitel'a na uhyn
plucnych Cervov 7. brevior, najma u mladych maciek.
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Veterinarny liek sa nema podavat’ v intervaloch kratsich ako 8 tyzdiiov. Vzhl'adom na ucinnost’ licku
proti blchdm a klieStom po dobu 3 mesiacov nie je z klinického hl'adiska pouzitie lieku indikované v
intervaloch kratSich ako tri mesiace.

Nie st k dispozicii ziadne udaje o bezpecnosti u ciel'ového zvierata z obdobia po podani 4 po sebe
nasledujucich oSetreni a mdze dojst’ ku akumulacii tigolaneru. Opakovanie liecby sa ma vyhradit’ na
obmedzené individualne situdcie na zdklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Pozri Cast’ ,,Predavkovanie®.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny liek moze spdsobit’ neurologické priznaky a doCasne zvysené hladiny glukozy v krvi po
nahodnom poziti.

Pocas aplikécie nefajcit, 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 nahodného kontaktu aplikatora s kozou ihned’ umyt mydlom a vodou.

Veterinarny liek méze podrazdit’ o¢i. V pripade nahodného kontaktu veterinarneho lieku s oami sa
o¢i musia dokladne preplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Ak pretrvavaji kozné alebo o¢né priznaky alebo v pripade nahodného pozitia, hlavne detmi, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

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

Tehotné Zeny sa maju vyhnit’ kontaktu s miestom aplikovania poc€as prvych 24 hodin od aplikovania
licku a dokym lie¢ena oblast’ prestane byt badate'na. Zabranit’ kontaktu deti s lieenymi zvieratami
poc¢as prvych 24 hodin od aplikovania lieku. Je potrebné davat pozor, aby deti neboli v dlhsom
intenzivnom kontakte s lieenymi mackami, dokym lieCena oblast’ neprestane byt badate'na. Odporuca
sa podat’ lieCbu zvieratam vecer. V denl podania liecby zvieratd nemaju spat’ so svojimi chovatel'mi a
hlavne s det'mi a tehotnymi Zenami.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

DalSie opatrenia:

Veterinarny lieck 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:

Pri laboratornych zvieratach s popisané toxické ucinky na plod po expozicii tigolaneru a emodepsidu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri mackach pocas gravidity alebo laktacie, preto sa
pouZzitie pri takychto zvieratach neodporuca.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

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

Po podani az 5-nasobku maximalnej odporticanej davky po podani 4 po sebe nasledujticich oSetreni pri
maciatkach od 10 tyzdiov zivota a pri dospelych mackach bolo pri niektorych samcoch pozorované
znizenie hmotnosti Stitnej zlazy. Pri dospelych mackach bolo pozorované prechodné zvysenie hladin
pecenovych enzymov (AST, ALT), v jednom pripade sprevadzané multifokélnou kongesciou pecene, v
skupine uzivajacej vysoku davku (5-ndsobok) a zvysSenie hladiny cholesterolu pri v§etkych skupinach s
predavkovanim (3-nasobok, 5-nasobok). Neboli pozorované ziadne systémové klinické priznaky. V
skupine uzivajucej vysokt davku (5-nasobok) sa vyskytli pripady lokéalnych reakcii v mieste aplikovania
(alopécia, erytém, hyperplazia epidermy a/alebo zapalové infiltraty).

Nie je zname Ziadne antidotum.

Zavazné inkompatibility:

Nie st zname.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:
Casté Zmena srsti (napr. zjeZenie)'
(1 az 10 zvierat/100 liecenych
zvierat):
Zriedkavé Reakcie v mieste aplikovania (napr. Skriabanie,

(1 a% 10 zvierat/10 000 lictenych zalervenanie, vypadavanie srsti, zapal)?

zvierat):
Velmi zriedkavé Poruchy traviaceho traktu (napr. hypersalivacia,
(< 1 zviera/ 10 000 lieenych vracanie)*3
zvierat, vratane ojedinelych Neurologické poruchy (napr. porucha koordinacie
hléseni): pohybov, triaska)

Agitacia?, Vokalizacia*

Inapetencia’

! Kozmeticky efekt, do¢asny, v mieste aplikovania

2 Mierne a prechodné

3 Po olizovani oSetreného miesta ihned’ po aplikovani lie¢by
4 Po olizovani, v jednotlivych pripadoch

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zéastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom
systéme}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie na ur€ené miesto. Len na vonkajsie pouZitie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Davkovanie
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Odportc¢ané minimalne davky su 14,4 mg tigolaneru/kg Zivej hmotnosti, 3 mg emodepsidu/kg Zivej
hmotnosti, 12 mg prazikvantelu/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,148 ml licku/kg Zivej hmotnosti.

Zivi  [Velkost aplikatora, ktory Objem Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
hmotnost’ [sa ma pouZit’: Felpreva aplikatora |(mg/kgZ.hm.) |(mg/kgZ.hm.) |(mg/kgZ. hm.)
macky (kg)[roztok na nakvapkanie na (ml)
koZu

1-2,5 pre malé macky 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 -5 pre stredne vel'ké macky 0,74 14,5-27,9 3-5,8 12 -232
5,1-8 pre vel'ké macky 1,18 14,4 -22.7 3-47 12-18,8

> 8 Pouzit’ vhodnti kombinaciu aplikatorov

Liecebna 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
uzkym spektrom.

Blchy a klieste

Utinnost’ veterinarneho lieku proti blcham a klie$tom pretrvava po dobu 13 tyzdiiov.
Ak je potrebna opakovana liecba do 13 tyzdiiov od podania, mé sa pouzit’ vhodny liek s izkym spektrom.

Roztoce

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

Uspech lie¢by a potrebu opakovanej lie¢by vhodnym antiparazitikom s tizkym spektrom ma po
4 tyzdnoch uréit’ oSetrujtci veterinarny lekar.

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

Gastrointestinalne nematody a padsomnice

Na lieCbu oblych ¢ervov a pasomnic sa ma podat’ jedna davka veterinarneho lieku. Potreba a frekvencia
opakovanej liecby sa musi riadit’ pokynmi predpisujuceho veterinarneho lekara a musi sa zohl'adnit’
miestna epidemiologicka situdcia, ako aj zivotny $tyl macky.

Ak je potrebna opakovana liecba do 3 mesiacov od podania, ma sa pouzit’ vhodny liek s izkym spektrom.

Plicne Cervy

Na lie¢bu maciek proti plicnemu Cervu Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus brevior sa
odporaca jedna liecba tymto veterindrnym liekom, po ktorej s ¢asovym odstupom dvoch tyzdiov
nasleduje druha liecba roztokom na uréené miesto na kozi obsahujicim 21,4 mg/ml emodepsidu a
85,8 mg/ml prazikvantelu, pretoze nie je k dispozicii veterinarny liek obsahujuci len emodepsid ako
ucinmu latku.

9. Pokyn o spravnom podani

Noznicami otvorit (1) blister s detskou poistkou. Roztvorit f6liu (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 opaénym koncom uzaveru
prepichniit’ zapecatenie (6).

RIRIN

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

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Aplikator uchovavat’ v hlinikovom blistri, aby bol chraneny pred vlhkom.

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

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze tigolaner, emodepsid a prazikvantel
moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/21/277/001-012

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

Blistre v skatuli obsahujuce 1, 2, 10 alebo 20 aplikatorov (po 0,74 ml).

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Pol'sko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
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Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401
BE-2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bunarapus
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

®paHuus

Ten: +33 3 84 62 55 55

Ceska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

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

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

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 3 84 62 55 55

EArada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAia

TnA: +33 3 84 62 55 55

Espaiia

Lietuva

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prancizija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél/Tel: +33 3 84 62 55 55

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel.: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Tel: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
N-1395 Hvalstad
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich
Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralie 14/5
A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

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

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Francuska

Tel: +33 3 84 62 55 55

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6- IE
Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvmpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

17. DalSie informacie

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL/PB 425,

F1-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

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

ucinny proti klieStam (Ixodes ricinus, 1. holocyclus), blchdm (Ctenocephalides felis) a roztoCom
(Notoedres cati, Otodectes cynotis) u maciek.
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Blchy, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, st usmrtené do 12 hodin. V pripade nového napadnutia
blchami dochadza k nastupu G¢inku do 8 hodin v intervale 2 mesiacov od podania liecku a nasledne do
24 hodin. Blchy a klieSte musia napadnuat’ 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 st po novom napadnuti usmrtené do 48 hodin v intervale 13 tyzdnov.

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

Utinkuje v neuromuskuldrnom spojeni stimuléciou presynaptickych receptorov patriacich medzi
sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a usmrtenie parazitov.

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

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

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

Vazeny chovatel'/Vazena chovatel’ka macky,

vaSej macke bol predpisany liek Felpreva, registrovany veterinarny liek pre macky. Tato pisomna
informéacia obsahuje cenné informacie tykajuce sa aplikovania a pouzivania lieku Felpreva. Pozorne
si preditajte tuto pisomnt informéciu a dodrZiavajte pokyny.
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