ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Felpreva roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1 - 2,5 kg)
Felpreva roztwor do nakrapiania dla srednich kotow (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (> 5 - 8 kg)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

W kazdym aplikatorze do nakrapiania znajduje sig:

Felpreva roztwoér do Objetosé dawki | Tigolaner Emodepsyd | Prazykwantel
nakrapiania jednostkowej [ma] [ma] [ma]
dla matych kotow (1 - 2,5 ([)rg|7] 36,22 7,53 30,12
lc(l?g srednich kotow (> 2,5 -5 0,74 72,45 15,06 60,24
E?% duzych kotéw (> 5 - 8 1,18 115,52 24,01 96,05
g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320)

2,63 mg/ml

Butylohydroksytoluen (E321)

1,10 mg/ml

Izopropylidenoglicerol

Kwas mlekowy

Przezroczysty roztwor koloru zottego do czerwonego.

Podczas przechowywania moze nastgpi¢ zmiana koloru. Zjawisko to nie ma wptywu na jakos$¢

produktu.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie u kotow z mieszanymi inwazjami/zakazeniami pasozytniczymi albo narazonych na ich
wystapienie. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do stosowania wylacznie w
przypadku jednoczesnego zwalczania pasozytow zewnetrznych, tasiemcow i nicieni.

Pasozyty zewnetrzne

e leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)
u kotow przy zapewnieniu natychmiastowego i trwatego dziatania bojczego przez 13




tygodni.
e ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna stosowa¢ w ramach strategii leczenia w celu
kontrolowania alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).
e leczenie tagodnych do umiarkowanych przypadkow swierzbu kociego (Notoedres cati).
e leczenie inwazji $wierzbowcow usznych (Otodectes cynotis).

Glisty zotadkowo-jelitowe (nicienie)
Leczenie zakazen:
e Toxocara cati (dojrzata posta¢ dorosta, niedojrzata posta¢ dorosta, stadia L4 i L3);
e Toxascaris leonina (dojrzata posta¢ dorosta, niedojrzata posta¢ dorosta i stadium L4);
¢ Ancylostoma tubaeforme (dojrzata posta¢ dorosta, niedojrzata posta¢ dorosta i stadium L4).

Nicienie ptucne
Leczenie zakazen:

e Aelurostrongylus abstrusus (posta¢ dorosta);
e Troglostrongylus brevior (posta¢ dorosta).

Tasiemce

Leczenie zakazen:
e Dipylidium caninum (dojrzata posta¢ dorosta i niedojrzata posta¢ dorosta);
e Taenia taeniaeformis (posta¢ dorosta).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolne substancje
pomocnicze.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Aby doszlo do ekspozycji pasozytdw zewnetrznych na tigolaner, muszg one rozpocza¢ zerowanie na
zywicielu; w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢ ryzyka transmisji chorob przenoszonych przez
wektory.

W wyniku czgstego, wielokrotnego stosowania lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do
ktorejkolwiek z okreslonych klas wchodzacych w sktad produktu ztozonego w okreslonych
okolicznosciach moze doj$¢ do wyksztatcenia opornosci pasozytow na leki przeciwpasozytnicze tych
klas. Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ poprzedzone oceng
kazdego poszczegolnego przypadku i oparte na lokalnych danych epidemiologicznych na temat
aktualnej podatnosci docelowych gatunkéw, w celu ograniczenia mozliwosci selekcji pod katem
oporno$ci w przysztosci.

Stosowanie szamponu albo zanurzanie zwierzgcia w wodzie bezposrednio po podaniu produktu moze
powodowac obnizenie skutecznosci produktu. W zwigzku z tym zwierzat poddawanych leczeniu nie
nalezy kapa¢ do czasu wyschnigcia roztworu.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ leczenia kocigt w wieku ponizej 10 tygodni albo o masie
ciata ponizej 1 kg.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego i nie nalezy
podawac go w zaden inny sposob, np. doustnie.

Stosowaé wytacznie na nieuszkodzong skore. Stosowaé zgodnie z opisem w punkcie 3.9, aby zapobiec
lizaniu i spozyciu produkt leczniczego weterynaryjnego przez zwierze. Nie dopuszcza¢ do lizania
miejsca podania przez kota poddawanego leczeniu albo przez inne koty w gospodarstwie domowym,
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dopdki miejsce podania jest mokre. Objawy obserwowane po przyjeciu drogg doustng (np. przez
lizanie), patrz punkt 3.6.

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy. W razie przypadkowego dostania si¢ do oczu natychmiast
przeplukac¢ oczy czystag wodg. W przypadku wystgpienia dziatania draznigcego na oczy nalezy zwrocié
si¢ o porade do lekarza weterynarii.

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat chorych

i ostabionych, w zwigzku z czym u tych zwierzat nalezy stosowac¢ weterynaryjny produkt leczniczy
wylacznie w oparciu o oceng stosunku korzysci do ryzyka.

Po podaniu produktu moga wystapi¢ ostre objawy zapalenia pluc w wyniku wystapienia u zywiciela,
zwlaszcza u mtodych kotoéw, odpowiedzi zapalnej na $§mier¢ nicieni ptucnych T. brevior.

Nie nalezy podawac produktu leczniczego weterynaryjnego w odstepach krotszych niz osiem tygodni.
Ze wzgledu na dziatanie produktu przeciwko pchtom i kleszczom przez okres trzech miesiecy, nie jest
wskazane stosowanie produktu w odstepach krotszych niz trzy miesigce z klinicznego punktu
widzenia.

Nie sa dostepne zadne dane dotyczace bezpieczenstwa u docelowych gatunkéw zwierzat dotyczace
wigcej niz czterech kolejnych zastosowan produktu, a nagromadzenie tigolaneru jest prawdopodobne.
W oparciu o oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonywang przez lekarza weterynarii powtarzane
leczenia powinny by¢ ograniczone do indywidualnych sytuacji. Patrz punkty 3.10 i 4.2.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ objawy neurologiczne i moze tymczasowo
podnies¢ stezenie glukozy we krwi po przypadkowym spozyciu.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, spozywac positkow ani pi¢ napojow. Po zastosowaniu
umy¢ rece.

Zuzyte aplikatory nalezy natychmiast usuna¢ i nie nalezy pozostawia¢ ich w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu zawartosci aplikatora ze skéra natychmiast umy¢ ja woda

z mydiem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na oczy. W razie przypadkowego
dostania si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu nalezy doktadnie przeptuka¢ oczy duza
iloscia wody.

W razie utrzymywania si¢ objawow skornych albo ocznych, albo w razie przypadkowego spozycia,
zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ze wzgledu na to, ze po ekspozycji na tigolaner i emodepsyd u zwierzat laboratoryjnych opisano
wystapienie skutkow fetotoksycznych, kobiety w ciazy oraz kobiety starajace sie zajS¢ w cigze
powinny zaktada¢ rekawice, aby unikng¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z miejscem podania przez pierwsze 24 godziny po podaniu
produktu, dopoki miejsce podania jest nadal widoczne. W ciggu pierwszych 24 godzin po podaniu
produktu nie nalezy dopuszczaé do kontaktu dzieci ze zwierzetami poddawanymi leczeniu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ i nie pozwala¢ dzieciom na dlugotrwaty, intensywny kontakt z kotami
poddawanymi leczeniu, dopoki miejsce podania produktu jest widoczne. Zaleca si¢ podawanie
produktu zwierzgtom wieczorem. W dniu podania produktu nie nalezy dopuszcza¢ do tego, aby
zwierzeta poddawane leczeniu spaty w tym samym 16zku, co wlasciciel, a zwlaszcza dzieci 1 kobiety
W cigzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



Inne $rodki ostroznosci:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze zabarwi¢ albo uszkodzi¢ okreslone materiaty, w tym skore,
tkaniny, tworzywa sztuczne i wykonczone powierzchnie. Przed dopuszczeniem do kontaktu z takimi
materialami nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschto.

3.6 Dzialania niepozadane

Koty:
Czesto Zmiany w owlosieniu (np. nastroszenie)
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (np. drapanie sie, rumien,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych przerzedzenie owlosienia, stan zapalny)?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. zwigkszone
raporty): wydzielanie $liny, wymioty)?3
Zaburzenia neurologiczne (np. niezborno$¢ ruchowa,
drzenie migéni)
Pobudzenie®*, wokalizacja*
Ostabienie taknienia*

! Efekt kosmetyczny, przejSciowy, w miejscu podania

2 Lagodne i przemijajace

® Na skutek lizania miejsca podania produktu bezposrednio po jego podaniu
* Na skutek lizania, w poszczegdlnych przypadkach

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whaéciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

U zwierzat laboratoryjnych po ekspozycji na tigolaner i emodepsyd opisano wystapienie skutkow
fetotoksycznych. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u kotek
cigzarnych lub karmiacych nie zostato okreslone, w zwiazku z czym nie zaleca si¢ stosowania u takich
zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych substancji, ktore sa
substratami/inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad iwermektyny i innych przeciwpasozytniczych
laktondw makrocyklicznych, erytromycyny, prednizolonu i cyklosporyny), moze powodowaé
wystapienie interakcji farmakokinetycznych pomiedzy lekami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przez nakrapianie. Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

Dawkowanie



Zalecane dawki minimalne wynosza 14,4 mg tigolaneru/kg masy ciata, 3 mg emodepsydu/kg masy
ciata, 12 mg prazykwantelu/kg masy ciata, co odpowiada 0,148 ml produktu/kg masy ciata.

Masa ciala | Wielko$¢ Objetos¢ Tigolaner Emodepsyd Prazykwantel
kota (kg) | aplikatora, jaka jednostkowa | (mg/kg m.c.) (mg/kgm.c.) | (mg/kg m.c.)
nalezy zastosowac: | (ml)
Felpreva roztwor
do nakrapiania

1-25 dla matych kotéw | 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
26-5 dla $rednich kotow | 0,74 14,5-279 3,0-58 12,0 - 23,2
51-8 dla duzych kotow 1,18 14,4 - 22,7 3,0-47 12,0-18,8
>8 Zastosowa¢ odpowiednig kombinacje aplikatoréw

Harmonogram leczenia

Leczenie jest wskazane wylacznie w przypadku jednoczesnego zwalczania pasozytow zewnetrznych,
tasiemcOw i nicieni. W przypadku braku zakazen mieszanych albo ryzyka wystapienia zakazen
mieszanych nalezy stosowac¢ odpowiednie produkty przeciwpasozytnicze o waskim spektrum
dziatania.

Pchty i kleszcze

Dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego przeciwko pchlom i kleszczom utrzymuje si¢ przez
okres 13 tygodni.

W razie konieczno$ci powtorzenia leczenia w ciggu 13 tygodni po podaniu produktu nalezy
zastosowaé odpowiedni produkt o waskim spektrum dziatania.

Swierzbowce

W celu zwalczania §wierzbowcow usznych (Otodectes cynotis) i §wierzbu kociego (Notoedres cati)
nalezy podac jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Powodzenie leczenia i konieczno$¢ powtdrzenia leczenia z zastosowaniem odpowiedniego produktu
przeciwpasozytniczego o waskim spektrum dziatania powinien okresli¢ prowadzacy lekarz
weterynarii po uptywie czterech tygodni.

W zwiazku z pojedynczymi przypadkami przezycia pojedynczych osobnikéw swierzbowcoOw usznych
i zwigzanym z tym ryzykiem rozpoczecia nowego cyklu zarazenia $wierzbem usznym, powodzenie
leczenia zostanie potwierdzone przez lekarza weterynarii po uptywie miesigca od podania produktu.

Nicienie zoladkowo-jelitowe i tasiemce

W celu zwalczania nicieni i tasiemcow nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego. Konieczno$¢ i czgstotliwo$¢ powtarzania leczenia nalezy okre§la¢ w oparciu o
porade lekarza weterynarii przepisujacego lek z uwzglgdnieniem miejscowej sytuacji
epidemiologicznej, a takze trybu zycia kota.

Jesli konieczne bedzie powtdrzenie leczenia w ciagu trzech miesigey po podaniu produktu, nalezy
zastosowaé¢ odpowiedni produkt o waskim spektrum dziatania.

Nicienie ptucne

W celu zwalczania nicieni ptucnych Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior, zaleca sig
jednokrotne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastgpnie w odstepie dwoch tygodni
drugie podanie roztworu do nakrapiania dla kotow zawierajacego 21,4 mg/ml emodepsydu i 85,8
mg/ml prazykwantelu, poniewaz nie jest dostepny zaden weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy
wylacznie emodepsyd jako substancje czynna.

Sposéb podawania




Otworzy¢ blister z zabezpieczony przed otwarciem przez dzieci za pomoca nozyczek (1). Rozerwaé
warstwy foli (2) 1 wyja¢ aplikator do nakrapiania z opakowania (3).

A

.4 m— ||
Trzymajac aplikator w pozycji pionowej (4), obroci¢ i zdja¢ wieczko (5), a za pomoca drugiego konca
wieczka przebi¢ plombe (6).
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Rozdzieli¢ siers¢ na karku kota przy podstawie czaszki, tak aby widoczna byta skora (7). Przylozy¢
koncéwke aplikatora do skory i kilkakrotnie mocno $cisna¢ aplikator, aby wycisnac jego zawarto$¢

bezposrednio na skore (7). Podanie produktu przy podstawie czaszki zminimalizuje mozliwos¢
zlizania produktu przez kota.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po czterokrotnym podaniu kocigtom w wieku co najmniej 10 tygodni i kotom dorostym produktu
maksymalnie pigciokrotnej maksymalnej zalecanej dawki u niektorych samcow stwierdzono obnizenie
masy tarczycy. U kotow dorostych stwierdzono przejsciowy wzrost aktywnosci enzymow
watrobowych (AST, ALT), ktéremu towarzyszyto u jednego kota wieloogniskowe przekrwienie
watroby, w grupie otrzymujacej wysoka dawke (5x) oraz wzrost st¢zenia cholesterolu we wszystkich
grupach, w ktorych przedawkowywano produkt (3x, 5x). Nie zaobserwowano zadnych
ogolnoustrojowych objawow klinicznych. W grupie otrzymujacej wysoka dawke (5x) wystepowaty
przypadki reakcji w miejscu podania produktu (wypadanie wlosow, rumien, przerost naskorka i/lub
nacieki zapalne).

Nie jest znana zadna odtrutka.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AA51
4.2  Dane farmakodynamiczne

Tigolaner nalezy do klasy chemicznej bispirazoli. Tigolaner jest silnym inhibitorem receptora
neuroprzekaznika - kwasu gamma-aminomastowego (gamma-aminobutyric acid, GABA). Tigolaner
wykazuje wyzsza zdolno$¢ czynnosciowa do blokowania receptoréw u owadoéw/roztoczy w
poréwnaniu z receptorami u ssakdw w badaniach in vitro. Jest to akarycyd i $rodek owadobdjczy
wykazujacy skutecznos¢ przeciwko kleszczom (Ixodes ricinus, I. holocyclus), pchtom
(Ctenocephalides felis) i swierzbowcom (Notoedres cati, Otodectes cynotis) u kotow.

Pchty znajdujace si¢ juz na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sa w ciggu 12 godzin. W
przypadku nowych inwazji pchet, skutecznos$¢ nastepuje w ciagu 8 godzin i trwa przez 2 miesigce od
podania produktu, a nastepnie w ciggu 24 godzin. Aby doszto do ekspozycji pchet i kleszczy na
tigolaner, muszg one wezepic¢ si¢ w zywiciela i rozpoczaé zerowanie. Kleszcze Ixodes ricinus
znajdujace si¢ na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sg w ciggu 24 godzin. Nowe inwazje
kleszczy Ixodes ricinus sg zabijane sg w ciggu 48 godzin przez 13 tygodni.

Emodepsyd jest zwigzkiem potsyntetycznym nalezacym do klasy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwko wszystkim stadiom rozwojowym nicieni (glist i tegoryjcow).
Zawarty w tym produkcie emodepsyd odpowiada za skutecznos$¢ przeciwko Toxocara cati, Toxascaris
leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior.

Oddziatuje on na potgczenia nerwowo-migsniowe poprzez pobudzanie receptoréw presynaptycznych
nalezacych do rodziny receptorow sekretyny, co powoduje porazenie i Smier¢ pasozytow.
Prazykwantel jest pochodng pirazynoizochinoliny wykazujaca skuteczno$¢ przeciwko tasiemcom
Dipylidium caninum i Taenia taeniaeformis.

Prazykwantel ulega szybkiemu wchtanianiu przez powierzchnig ciata pasozytow, a jego dziatanie
polega przede wszystkim na zmianie przepuszczalno$ci bton pasozytow dla jonéw Ca++. Powoduje to
powazne uszkodzenia powtok ciata pasozyta, skurcz ciata i porazenie, zaburzenia metabolizmu,

a ostatecznie prowadzi do $mierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po pojedynczym podaniu miejscowym weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow st¢zenia
maksymalne tigolaneru w osoczu wynoszace 1,35 mg/1 byly osiggane po uptywie 12 dni od podania.
Stezenia tigolaneru w osoczu ulegaty powolnemu obnizeniu ze $rednim okresem pottrwania
wynoszacym 24 dni. Emodepsyd osiggat stezenia maksymalne w osoczu wynoszace 0,044 mg/l po
uplywie 1,5 dnia od podania.

Stezenia emodepsydu w osoczu ulegaty obnizeniu ze Srednim okresem péttrwania

wynoszacym 14,5 dnia. Prazykwantel osiggatl stezenia maksymalne w osoczu wynoszace 0,048 mg/l
juz po uplywie pigciu godzin od podania. Stezenia prazykwantelu w osoczu ulegaty obnizeniu ze



srednim okresem poéttrwania wynoszgcym 10 dni. W przypadku wszystkich trzech substancji
obserwowano zmiennos$¢ osobnicza st¢zen w osoczu i okresu pottrwania.

Tigolaner i emodepsyd s metabolizowane w niewielkim stopniu i sg gtownie wydalane z katem. W
przypadku tigolaneru wykazano znaczne wydtuzenie okresu pottrwania przy powtarzalnym
dawkowaniu, co skutkowato nagromadzeniem tigolaneru po czterech kolejnych zastosowaniach
produktu u kotow.

Klirens nerkowy jest drugorzedng drogg eliminacji. Prazykwantel w istotnym stopniu ulega
metabolizmowi watrobowemu, a jedynie sladowe ilo$ci s3 wydalane w rownym stopniu z moczem i
katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac aplikator w blistrze aluminiowym w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biaty przyrzad polipropylenowy z wieczkiem polipropylenowym w blistrze aluminiowym.
Blistry w pudetku tekturowym zawierajace 1, 2, 10 albo 20 aplikatorow (po 0,37 ml).
Blistry w pudetku tekturowym zawierajace 1, 2, 10 albo 20 aplikatoréw (po 0,74 ml).
Blistry w pudetku tekturowym zawierajace 1, 2, 10 albo 20 aplikatoréw (po 1,18 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekoOw wodnych, poniewaz
Tigolaner i prazykwantel moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/277/001-012

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/11/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Tekturowe pudelko

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Felpreva roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1 - 2,5 kg)
Felpreva roztwor do nakrapiania dla $rednich kotow (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (> 5 - 8 kg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

W kazdym aplikatorze do nakrapiania znajduje sie:

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

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

1 aplikator

2 aplikatory
10 aplikatoréw
20 aplikatoréw

‘4. DOCELOWE GAUNKI ZWIERZAT

Koty

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

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROG-I PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

7. OKRES(-Y) KARENCII

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac aplikatoréw w blistrze aluminiowym w celu ochrony przed wilgocia.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 aplikatory)
EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 aplikatorow)
EU/2/21/277/004 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 20 aplikatoréw)

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 aplikatoréw)
EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 aplikatorow)

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 aplikatoréw)
EU/2/21/277/012 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 20 aplikatorow)

15. NUMER SERII

Lot
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

1

%
4

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp

Logo Vetoquinol.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Aplikator do nakrapiania

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

{

*
¢

(

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Logo Vetoquinol
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Felpreva roztwor do nakrapiania dla matych kotow (1 - 2,5 kg)

Felpreva roztwor do nakrapiania dla $rednich kotow (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (> 5 - 8 kg)

2. Sklad

W kazdym aplikatorze do nakrapiania znajduje sig:

Felpreva roztwoér do Objetosé dawki | Tigolaner Emodepsyd Prazykwantel
nakrapiania jednostkowej [ma] [ma] [ma]
[ml]

dla matych kotoéw (1 - 2,5 0,37 36,22 7,53 30,12
kg)
dla $rednich kotow (> 2,5 - 5 0,74 72,45 15,06 60,24
kg)
dla duzych kotow (> 5 - 8 1,18 115,52 24,01 96,05
kg)

Substancje pomocnicze:

butylohydroksyanizolu (E320) 2,63 mg/ml

butylohydroksytoluenu (E321) 1,10 mg/ml.

Przezroczysty roztwor koloru zottego do czerwonego.

Podczas przechowywania moze nastgpi¢ zmiana koloru. Zjawisko to nie ma wplywu na jako$¢
produktu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4, Wskazania lecznicze

Stosowanie u kotow z mieszanymi zakazeniami/inwazjami pasozytniczymi albo narazonych na ich
wystgpienie. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do stosowania wylacznie
w przypadku jednoczesnego zwalczania pasozytow zewnetrznych, tasiemcow i nicieni.

Pasozyty zewnetrzne

e leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)
u kotow przy zapewnieniu natychmiastowego i trwatego dziatania bojczego przez 13
tygodni. 22

o ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé w ramach strategii leczenia w celu
kontrolowania alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

e leczenie tagodnych do umiarkowanych przypadkow $wierzbu kociego (wywolywanego
przez Notoedres cati).

e leczenie inwazji $wierzbowcow usznych (Otodectes cynotis).

Glisty zotadkowo-jelitowe (nicienie)
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Leczenie zakazen:
e Toxocara cati (dojrzata posta¢ dorosta, niedojrzata posta¢ dorosta, stadia L4 i L3);
e Toxascaris leonina (dojrzata posta¢ dorosta, niedojrzata posta¢ dorosta i stadium L4);
¢ Ancylostoma tubaeforme (dojrzata posta¢ dorosta, niedojrzata posta¢ dorosta i stadium L4).

Nicienie ptucne
Leczenie zakazen:

e Aelurostrongylus abstrusus (posta¢ dorosta);
e Troglostrongylus brevior (posta¢ dorosta).

Tasiemce
Leczenie zakazen:
e Dipylidium caninum (dojrzata posta¢ dorosta i niedojrzata posta¢ dorosta);
e Taenia taeniaeformis (posta¢ dorosta).
5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolne substancje
pomocnicze.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Aby doszto do ekspozycji pasozytow zewnetrznych na tigolaner, musza one rozpocza¢ zerowanie na
zywicielu; w zwiagzku z tym nie mozna wykluczy¢ ryzyka transmisji choréb przenoszonych przez
wektory.

W wyniku czestego, wielokrotnego stosowania lekdéw przeciwpasozytniczych nalezacych do
ktorejkolwiek z okreslonych klas wchodzacych w sktad produktu zlozonego w okre§lonych
okolicznoséciach moze doj$¢ do wyksztatcenia oporno$ci pasozytow na leki przeciwpasozytnicze tych
klas. Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ poprzedzone oceng kazdego
poszczegblnego przypadku i oparte na lokalnych danych epidemiologicznych na temat aktualnej
podatnosci docelowych gatunkéw, w celu ograniczenia mozliwosci selekcji pod katem opornosci w
przysztosci.

Stosowanie szamponu albo zanurzanie zwierzecia w wodzie bezposrednio po podaniu produktu moze
powodowac obnizenie skutecznos$ci produktu. W zwiazku z tym zwierzat poddawanych leczeniu nie

nalezy kapa¢ do czasu wyschnigcia roztworu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ leczenia kocigt w wieku ponizej 10 tygodni albo o masie
ciata ponizej 1 kg.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego i nie nalezy
podawac go w zaden inny sposob, np. doustnie.

Stosowaé wylacznie na nieuszkodzong skorg. Stosowaé zgodnie z opisem w punkcie ,,Zalecenia dla
prawidlowego podania”, aby zapobiec lizaniu i spozyciu produkt leczniczego weterynaryjnego przez
zwierzeg. Nie dopuszcza¢ do lizania miejsca podania przez kota poddawanego leczeniu albo przez inne
koty w gospodarstwie domowym, dopoki miejsce podania jest mokre. Objawy obserwowane po
przyjeciu drogg doustng (np. przez lizanie), patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”.
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Produkt moze dziala¢ draznigco na oczy. W razie przypadkowego dostania si¢ do oczu natychmiast
przeptuka¢ oczy czysta wodg. W przypadku wystgpienia dziatania draznigcego na oczy nalezy zwrocic
si¢ o porade do lekarza weterynarii.

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat chorych
i ostabionych, w zwigzku z czym u tych zwierzat nalezy stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy
wylacznie w oparciu o oceng bilansu korzysci/ryzyka.

Po podaniu produktu moga wystapi¢ ostre objawy zapalenia ptuc w wyniku wystapienia u zywiciela,
zwlaszcza u mtodych kotéw, odpowiedzi zapalnej na $mier¢ nicieni ptucnych T. brevior.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawa¢ w odstepach krotszych niz osiem tygodni.
Ze wzgledu na dziatanie produktu przeciwko pchtom i kleszczom przez okres trzech miesigcy, nie jest
wskazane stosowanie produktu w odstepach krotszych niz trzy miesigce z klinicznego punktu widzenia.

Nie sa dostepne zadne dane dotyczace bezpieczenstwa u docelowych gatunkdéw zwierzat dotyczace
wigcej niz czterech kolejnych zastosowan produktu, a nagromadzenie tigolaneru jest prawdopodobne.
W oparciu o oceng stosunku korzysci do ryzyka dokonywana przez lekarzy weterynarii powtarzane
leczenia powinny by¢ ograniczone do indywidualnych sytuacji. Patrz punkt ,,Przedawkowanie”.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze wywota¢ objawy neurologiczne i moze tymczasowo
podnies¢ stezenie glukozy we krwi po przypadkowym spozyciu.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, spozywaé positkéw ani pi¢ napojéw. Po zastosowaniu
umy¢ rece.

Zuzyte aplikatory nalezy natychmiast wyrzuci¢ i nie nalezy pozostawia¢ ich w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu zawartosci aplikatora ze skorg natychmiast umy¢ jag woda

z mydiem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na oczy. W razie przypadkowego dostania
si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu nalezy doktadnie przeptlukac oczy duza iloscig wody.
W razie utrzymywania si¢ objawow skornych albo ocznych, albo w razie przypadkowego spozycia,
zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ze wzgledu na to, ze po ekspozycji na tigolaner i emodepsyd u zwierzat laboratoryjnych opisano
wystapienie skutkow fetotoksycznych, kobiety w ciazy oraz kobiety starajace si¢ zajs¢ w cigzg powinny
zaktada¢ rekawice, aby unikngé bezposredniego kontaktu z produktem.

Kobiety w ciagzy powinny unika¢ kontaktu z miejscem podania przez pierwsze 24 godziny po podaniu
produktu, dopoki miejsce podania jest nadal widoczne. W ciggu pierwszych 24 godzin po podaniu
produktu nie nalezy dopuszczaé¢ do kontaktu dzieci ze zwierzgtami poddawanymi leczeniu. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ i nie pozwala¢ dzieciom na dlugotrwaly, intensywny kontakt z kotami
poddawanymi leczeniu, dopoki miejsce podania produktu jest widoczne. Zaleca si¢ podawanie produktu
zwierzetom wieczorem. W dniu podania produktu nie nalezy dopuszcza¢ do tego, aby zwierzeta
poddawane leczeniu spalty w tym samym t6zku, co wlasciciel, a zwlaszcza dzieci 1 kobiety w cigzy.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze zabarwi¢ albo uszkodzi¢ okre$lone materiaty, w tym skore,

tkaniny, tworzywa sztuczne i wykonczone powierzchnie. Przed dopuszczeniem do kontaktu z takimi
materiatami nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschto.

Cigza i laktacja:

U zwierzat laboratoryjnych po ekspozycji na tigolaner i emodepsyd opisano wystgpienie skutkow
fetotoksycznych. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u kotek
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cigzarnych lub karmigcych piersig nie zostato okreslone, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ stosowania u
takich zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych substancji, ktore sa
substratami/inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad iwermektyny i innych przeciwpasozytniczych
laktonow makrocyklicznych, erytromycyny, prednizolonu i cyklosporyny), moze powodowac
wystapienie interakcji farmakokinetycznych pomiedzy lekami.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):

Po czterokrotnym podaniu kocigtom w wieku co najmniej 10 tygodni i kotom dorostym maksymalnie
pigciokrotnej maksymalnej zalecanej dawki u niektorych samcow stwierdzono obnizenie masy tarczycy.
U kotéw dorostych stwierdzono przej$ciowy wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych (AST, ALT),
ktéremu towarzyszyto u jednego kota wieloogniskowe przekrwienie watroby, w grupie otrzymujacej
wysoka dawke (5x) oraz wzrost stezenia cholesterolu we wszystkich grupach, w ktérych
przedawkowywano produkt (3x, 5x). Nie zaobserwowano zadnych ogoélnoustrojowych objawow
Klinicznych.

W grupie otrzymujacej wysoka dawke (5x) wystepowaly przypadki reakcji w miejscu podania produktu
(wypadanie wtosow, rumien, przerost naskorka i/lub nacieki zapalne).

Nie jest znana zadna odtrutka.

7. Dzialania niepozadane

Koty

Czesto Zmiany w owlosieniu (np. nastroszenie)

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (np. drapanie si¢, rumien,
) przerzedzenie owlosienia, stan zapalny)?

(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. zwickszone

zwierzat, wlaczajac pojedyncze wydzielanie $liny, wymioty)?3

raporty): Zaburzenia neurologiczne (np. niezbornoé¢ ruchowa,

drzenie migsni)

Pobudzenie®, wokalizacja*
Ostabienie taknienia*

! Efekt kosmetyczny, przejSciowy, w miejscu podania

2 Yagodne i przemijajace

% Na skutek lizania miejsca podania produktu bezposrednio po jego podaniu
4 Na skutek lizania, w poszczegélnych przypadkach

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dzialan
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przez nakrapianie. Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
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Dawkowanie

Zalecane dawki minimalne wynoszg 14,4 mg tigolaneru/kg masy ciata, 3 mg emodepsydu/kg masy ciata,
12 mg prazykwantelu/kg masy ciala, co odpowiada 0,148 ml produktu leczniczego weterynaryjnego/kg
masy ciafa.

Masa ciala | Wielko$¢ Objetos¢ Tigolaner Emodepsyd | Prazykwantel
kota (kg) | aplikatora, jaka jednostkowa | (mg/kg m.c.) (mg/kgm.c) | (mg/kg m.c.)
nalezy zastosowac: (ml)

Felpreva roztwor
do nakrapiania

10-25 dla matych kotéw 0,37 145 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6-5,0 dla $rednich kotow 0,74 145-279 3-5,8 12 - 23,2
51-80 dla duzych kotow 1,18 14,4 -22,7 3-47 12-18,8
> 8,0 Zastosowa¢ odpowiednig kombinacje¢ aplikatoréw

Harmonogram leczenia

Leczenie jest wskazane wylacznie w przypadku jednoczesnego zwalczania pasozytow zewnetrznych,
tasiemcOw 1 nicieni. W przypadku braku zakazen mieszanych albo ryzyka wystapienia zakazen
mieszanych nalezy stosowac odpowiednie produkty przeciwpasozytnicze o waskim spektrum dziatania.

Pchty i kleszcze

Dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego przeciwko pchtom i kleszczom utrzymuje si¢ przez
okres 13 tygodni.

W razie konieczno$ci powtorzenia leczenia w ciggu 13 tygodni po podaniu produktu nalezy zastosowac
odpowiedni produkt o waskim spektrum dziatania.

Swierzbowce

W celu zwalczania $wierzbowcow usznych (Otodectes cynotis) i swierzbu kociego (Notoedres cati)
nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Powodzenie leczenia i konieczno$¢ powtdrzenia leczenia z zastosowaniem odpowiedniego produktu
przeciwpasozytniczego o waskim spektrum dziatania powinien okresli¢ prowadzacy lekarz weterynarii
po uplywie czterech tygodni.

W zwiazku z pojedynczymi przypadkami przezycia pojedynczych osobnikow swierzbowcow usznych
1 zwigzanym z tym ryzykiem rozpoczecia nowego cyklu zarazenia §wierzbem usznym, powodzenie
leczenia zostanie potwierdzone przez lekarza weterynarii po uptywie miesigca od podania produktu.

Nicienie zotadkowo-jelitowe i tasiemce

W celu zwalczania nicieni i1 tasiemcow nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego. Koniecznos$¢ i czgstotliwos$¢ powtarzania leczenia nalezy okresla¢ w oparciu o poradg
lekarza weterynarii przepisujacego lek z uwzglednieniem miejscowej sytuacji epidemiologicznej, a
takze trybu zycia kota.

Jesli konieczne bedzie powtorzenie leczenia w ciggu trzech miesigcy po podaniu produktu, nalezy
zastosowa¢ odpowiedni produkt o waskim spektrum dziatania.

Nicienie ptucne

W celu zwalczania nicieni ptucnych Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior, zaleca si¢
jednokrotne podanie produktu, a nast¢gpnie w odstepie dwoch tygodni drugie podanie roztworu do
nakrapiania dla kotow zawierajacego 21,4 mg/ml emodepsydu i 85,8 mg/ml prazykwantelu, poniewaz
nie jest dostgpny zaden weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy wyltacznie emodepsyd jako
substancj¢ czynna.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Otworzy¢ blister z zabezpieczony przed otwarciem przez dzieci za pomoca nozyczek (1). Rozerwaé
warstwy foli (2) i wyja¢ aplikator do nakrapiania z opakowania (3).

Trzymajac aplikator w pozycji pionowej (4), obroci¢ i zdja¢ wieczko (5), a za pomocg drugiego konca
wieczka przebi¢ plombe (6).

Rozdzieli¢ siers¢ na karku kota przy podstawie czaszki, tak aby widoczna byta skora (7). Przylozy¢
koncoéwke aplikatora do skory i kilkakrotnie mocno $cisngé aplikator, aby wycisnaé jego zawarto$¢
bezposrednio na skore (7). Podanie produktu przy podstawie czaszki zminimalizuje mozliwo$¢ zlizania
produktu przez kota.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac aplikator w blistrze aluminiowym w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po Exp.. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekdOw wodnych, poniewaz
Tigolaner i prazykwantel mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/21/277/001-012
Biaty przyrzad polipropylenowy z wieczkiem polipropylenowym w blistrze aluminiowym.

Blistry w pudetku tekturowym zawierajace 1, 2, 10 albo 20 aplikatorow (po 0,37 ml).
Blistry w pudetku tekturowym zawierajace 1, 2, 10 albo 20 aplikatorow (po 0,74 ml).
Blistry w pudetku tekturowym zawierajace 1, 2, 10 albo 20 aplikatoréw (po 1,18 ml).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.

Polska

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA Vetoquinol S.A.
Galileilaan 11/401 Magny-Vernois
BE-2845 Niel 70200 Lure
Tél/Tel: +32 3877 44 34 Pranctzija

Tel: +33 384 62 55 55
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Peny6auka buarapus
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

®paHuus

Ten: +33 3 84 62 55 55

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
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
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79 74 0

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 384 62 55 55

EAAGdo

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAlia

TnA: +33 384 62 5555

Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa

ES-28108 Madrid
Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél: +33 384 62 55 55

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél/Tel: +33 3 84 62 5555

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel.: +33 384 62 5555

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Tel: +33 384 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
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzéw Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942



Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Tel: +33 384 62 5555

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 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.l.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAMa

TnA: +33 384 62 55 55

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 384 62 55 55

17. Inne informacje

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Tel: +33 384 62 55 55

Slovenija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 384 62 55 55

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tel: +33 384 62 55 55

Tigolaner nalezy do klasy chemicznej bispirazoli. Tigolaner jest silnym inhibitorem receptora
neuroprzekaznika - kwasu gamma-aminomastowego (gamma-aminobutyric acid, GABA). Tigolaner
wykazuje wyzsza zdolno$¢ czynnosciowa do blokowania receptoréw u owaddw/roztoczy

w poréwnaniu z receptorami u ssakow w badaniach in vitro. Jest to akarycyd i srodek owadobojczy
wykazujacy skuteczno$¢ przeciwko kleszczom (Ixodes ricinus, 1. holocyclus), pchtom (Ctenocephalides
felis) i $Swierzbowcom (Notoedres cati, Otodectes cynotis) u kotow.

Pchly znajdujace si¢ juz na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sg w ciggu 12 godzin. W
przypadku nowych inwazji pchet, skuteczno$¢ nastgpuje w ciaggu 8 godzin i trwa przez 2 miesigce od
podania produktu, a nastgpnie w ciagu 24 godzin. Aby doszto do ekspozycji pchet i kleszczy na
tigolaner, muszg one wczepic si¢ w zywiciela i rozpocza¢ zerowanie. Kleszcze Ixodes ricinus znajdujace
si¢ na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sa w ciggu 24 godzin. W przypadku nowych
inwazji kleszczy Ixodes ricinus sa zabijane sa w ciagu 48 godzin przez 13 tygodni.
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Emodepsyd jest zwigzkiem poétsyntetycznym nalezagcym do klasy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwko wszystkim stadiom rozwojowym nicieni (glist i tegoryjcow). Zawarty
w tym produkcie emodepsyd odpowiada za skuteczno$¢ przeciwko Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior.

Oddziatuje on na potaczenia nerwowo-mig$niowe poprzez pobudzanie receptoréw presynaptycznych
nalezacych do rodziny receptorow sekretyny, co powoduje porazenie i Smieré pasozytow.
Prazykwantel jest pochodng pirazynoizochinoliny wykazujaca skuteczno$¢ przeciwko tasiemcom
Dipylidium caninum i Taenia taeniaeformis.

Prazykwantel ulega szybkiemu wchlanianiu przez powierzchnig¢ ciata pasozytow, a jego dziatanie
polega przede wszystkim na zmianie przepuszczalnosci blon pasozytow dla jonéw Ca++. Powoduje to
powazne uszkodzenia powlok ciata pasozyta, skurcz ciata i porazenie, zaburzenia metabolizmu,

a ostatecznie prowadzi do §mierci pasozyta.

[Informacje do przeczytania, ktore nalezy umiescic¢ na poczatku ulotki dotaczonej do opakowania]

Szanowna wiascicielko/Szanowny wtascicielu kota,

Pani/Pana kotu przepisano dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy Felpreva do
zastosowania u kotdw. Niniejsza ulotka zawiera cenne informacje dotyczace podawania i stosowania
produktu Felpreva. Nalezy uwaznie przeczytaé t¢ ulotke i postgpowac zgodnie z instrukcja.
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