PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Felpreva roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé kocky (1 - 2,5 kg)
Felpreva roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro stfedni kocky (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro velké kocky (> 5 - 8 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Kazda pipeta pro nakapani na kiizi - spot-on obsahuje:

Felpreva roztok pro Obsah pipety Tigolanerum | Emodepsidum | Praziquantelum
[nakapani na kizi - spot- [ml] [mg] [mg] [mg]

on

pro malé kocky 0,37 36,22 7,53 30,12

(1 B 2a5 kg)

pro stiedni kocky 0,74 72,45 15,06 60,24

(> 235 -5 kg)

pro velké kocky 1,18 115,52 24,01 96,05
(>5-8kg)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E320)

2,63 mg/ml

Butylhydroxytoluen (E321)

1,10 mg/ml

Isopropylidenglycerol

Kyselina mléc¢na

Ciry zluty az &erveny roztok.

Béhem skladovani muze dojit ke zmén¢ barvy. Tento jev neovlivni kvalitu pfipravku.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro kocky se smiSenou parazitarni infestaci/infekci nebo s jejim rizikem. Veterinarni 1é¢ivy piipravek
je indikovan pouze tehdy, kdyz je soucasné zasahovano proti ektoparazitiim, cestodim a nematodtim.

Ektoparazité

e Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) u kocek. Pripravek ma okamzity ucinek, cidni ucinek pfetrvava po dobu 13

tydnt

e Veterinarni 1éCivy ptipravek lze pouzit jako soucast strategie lécby alergické dermatitidy
vyvolané blechami (flea allergy dermatitis, FAD)
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e [écba mirnych az sttedn¢ zavaznych piipadl notoedrového svrabu (Notoedres cati)
e [écba infestaci usi roztoCi (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalni hlistice (nematoda)
Lécba infekcei zptisobenych:
e Toxocara cati (dospélci, stddia nedospéla, L4 a L3)
e Toxascaris leonina (dosp€lci, stadia nedospéla a L4)
o Ancylostoma tubaeforme (dospélci, stadia nedospéla a L4)

Plicnivky (nematoda)

Lécba infekcei zptisobenych:
o Aelurostrongylus abstrusus (dospélci)
o  Troglostrongylus brevior (dospélci)

Tasemnice (cestoda)
e [écba infekci tasemnicemi:
o  Dipylidium caninum (dospélci a nedospéla stadia)
o Taenia taeniaeformis (dospélci)

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Ektoparazité musi zacit sat na hostiteli, aby byli vystaveni tigolaneru. Nelze proto vyloudit riziko
pfenosu nemoci prenasenych vektory.

Rezistence parazitii k jakoukoliv skuping antiparazitik obsazenych ve fixni kombinaci se miize za
urc¢itych okolnosti vyvinout po ¢astém, opakovaném pouZzivani antiparazitika téchto skupin. Proto ma
byt pouzivani tohoto ptipravku zalozeno na posouzeni kazdého jednotlivého ptipadu a na mistnich
epidemiologickych informacich o aktualni citlivosti cilovych druhti, aby se omezila moznost budouci
selekce rezistence.

Myti Samponem nebo ponoieni zvifete do vody bezprostfedne po oSetieni miiZe snizit i¢innost
piipravku. Lécena zvitata by se proto neméla koupat, dokud roztok nezaschne.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vzhledem k nedostatku dostupnych udaji se nedoporucuje 1é¢ba kot’at mladsich 10 tydnii nebo s
hmotnosti nizsi nez 1 kg.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je urcen k topickému podani a nesmi se podavat zddnym jinym
zpusobem, napf. peroralng.

Podavejte pouze na neposkozenou kizi. Podavejte tak, jak je popsano v bod¢€ 3.9, aby se zvifeti
zabranilo v olizovani a poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Vyhnéte se tomu, aby oSetfend kocka
nebo ostatni ko¢ky v domacnosti olizovaly misto podani, dokud je vlhké. Pfiznaky pozorované po
peroralnim poziti (napft. olizovani) viz bod 3.6.

Pripravek muze drazdit o¢i. V pfipadé nahodného zasazeni o¢i je okamzité vyplachnéte Cistou vodou.
Pokud dojde k podrazdéni oci, vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékate.

Nejsou zadné zkuSenosti s pouZzitim tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u nemocnych a
oslabenych zvitat, proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek u téchto zvitat pouzivan pouze na
zaklad€ posouzeni prospéchti a rizik.



Po oSetfeni se mohou objevit akutni ptiznaky pneumonie jako dusledek zanétlivé reakce hostitele na
uhyn plicnivek T. brevior, zejména u mladych kocek.

Veterinarni léCivy ptipravek by se nemél podavat v intervalech kratSich nez 8 tydnd. Vzhledem k
ucinnosti pripravku proti blechdm a klistatiim po dobu 3 mésict neni z klinického hlediska pouziti
pripravku indikovéano v intervalech kratSich nez tfi mésice.

Nejsou k dispozici zddné tdaje o bezpecnosti pro cilovy druh zvifat pii vice nez 4 oSetfenich po sobé.
Akumulace tigolaneru je pravdépodobna. Opakovand oSetfeni by méla byt vyhrazena na omezené
individualni situace po zvaZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem. Viz body 3.10 a 4.3.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po ndhodném poziti mize veterindrni 1€¢ivy pripravek vyvolat neurologické ptiznaky a prechodné
zvysit hladinu glukézy v krvi.

Pii aplikaci nekufte, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouzité pipety by mély byt okamzité zlikvidovany a nemély by byt ponechany v dohledu ani dosahu
deti.

V ptipadé€ ndhodného potiisnéni klize obsahem pipety umyjte ihned zasazenou oblast mydlem a
vodou.

Veterinarni 1éCivy pripravek muze drazdit oci. V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud ptiznaky podrazdéni o¢i nebo pokozky pretrvavaji, nebo v piipad€ nahodného poziti, vyhledejte
ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Vzhledem k tomu, Ze po expozici tigolanerem a emodepsidem byly u laboratornich zvifat popsany
fetotoxické ucinky, mély by téhotné Zeny a Zeny, které chtéji otéhotnét, nosit rukavice, aby se
zabranilo pfimému kontaktu s pripravkem.

Tehotné Zeny by se mely vyvarovat kontaktu s mistem aplikace béhem prvnich 24 hodin po podani
piipravku, a do doby, dokud je oSetiené misto patrné. Béhem prvnich 24 hodin po podani piipravku
nedovolte détem kontakt s oSetfenymi zvifaty. Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim
kontaktu s oSetfenymi kockami, dokud je oSetfena oblast patrna. Zvifata se doporucuje oSetfovat
vecer. V den oSetfeni by zvifata neme¢la spat v posteli se svymi majiteli, zejména ne s détmi a
téhotnymi Zenami.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Veterinarni 1éCivy ptipravek miiZze znecistit nebo poskodit nekteré materialy, vCetné kaze, tkanin,
plastti a materialti s povrchovou tpravou. Pred kontaktem s témito materialy nechte misto aplikace
zaschnout.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté Zména srsti (napf. slepeni)’
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvitat):




Vzicné Reakce v misté podani (napf. skrabani, erytém, vypadavani
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych srsti, zanét)?
zvitat):

Poruchy traviciho traktu (napi. hypersalivace, zvraceni)*3
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvitat, | Neurologické poruchy (napft. ataxie, ties)
veetné ojedinélych hlasent): Neklid*, vokalizace*, nechutenstvi*

Velmi vzacné

! kosmetické efekty, do¢asné, v misté podani

2 mirné a prechodné

3 dasledek olizani mista podéani ihned po oSetieni
* dasledek olizani, v jednotlivych piipadech

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Po vystaveni tigolaneru a emodepsidu byly u laboratornich zvitat popsany fetotoxické ucinky. Nebyla
stanovena bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u bfezich nebo laktujicich kocek, a
proto se pouziti u téchto zvirat nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Spolecna 1écba s jinymi latkami, které jsou
substraty/inhibitory P-glykoproteint (naptiklad ivermektin a ostatni antiparazitarni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin), miize vést k farmakokinetickym Iékovym
interakcim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na kiizi - spot-on. Pouze pro vnéjsi pouziti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Déavkovani

Minimalni doporu¢ené davky jsou 14,4 mg tigolaneru / kg zivé hmotnosti, 3 mg emodepsidu / kg zivé

hmotnosti, 12 mg prazikvantelu / kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,148 ml piipravku / kg zZivé
hmotnosti.

Ziva Pouzita velikost pipety: Objem Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
hmotnost Felpreva roztok pro pipety (mg/kg Zivé (mg/kg Zivé (mg/kg Zivé
kocky (kg) nakapani na kzi - (ml) hmotnosti) hmotnosti) hmotnosti)
spot-on
1-25 pro malé kocky 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6-5 pro stfedni kocky 0,74 14,5 -27,9 3-58 12-232
5,1-8 pro velké kocky 1,18 14,4 -22,7 3-47 12 - 18,8
> 8 Pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Pldn lécby




Lécba je indikovana pouze tehdy, kdyZ je soucasné zasahovano proti ektoparazitim, cestodiim a
nematodim. JestliZze se nejedna o smiSenou infekci nebo neni riziko smisenych infekci, mély by byt
pouzity vhodné, s uzkym spektrem, antiparazitarni pripravky.

Blechy a klist’ata

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je G€inny proti blecham a klistatim po dobu 13 tydnt.
Pokud je nutné opakovana l1écba do 13 tydnt po podani, je tfeba pouzit vhodny ptipravek s tzkym
spektrem.

RoztocCe

K 1é¢bé usniho (Otodectes cynotis) a notoedrového svrabu (Notoedres cati) by méla byt podana
jednorazova davka tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Uspé&snost 1é¢by a nutnost opakované 1é¢by vhodnym antiparazitarnim piipravkem s uzkym spektrem
by mél stanovit oSetfujici veterindrni lékat po 4 tydnech.

Vzhledem k individualnim pfipadiim ptezivani jednotlivych usnich roztoct, a tudiz riziku nového
cyklu otodektozy, by méla byt uspésnost 1€Cby potvrzena veterinarnim 1ékafem 1 mésic po 1€¢be.

Gastrointestinalni hlistice a tasemnice

K 1é¢bé onemocnéni hlisticemi a tasemnicemi by méla byt podana jednorazova davka tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Potfeba a Cetnost opakované 1écby by méla byt v souladu s
doporucenim piedepisujiciho veterinarniho lékatfe a dle posouzeni mistni epidemiologické situace a
zivotniho stylu kocky.

Pokud je nutné opakovana l1écba do 3 mésicii po podani, je tieba pouzit vhodny ptipravek s uzkym
spektrem.

Plicnivky

K 1é¢bée proti plicnivkam Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus brevior se doporucuje
jednorazové podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s naslednym druhym podénim roztoku
pro nakapani na kiizi - spot-on pro kocky obsahujiciho emodepsid 21,4 mg/ml a prazikvantel 85,8
mg/ml po dvou tydnech, protoZze neni zadny veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahujici pouze G¢innou
latku emodepsid.

Zpusob podani

Nizkami (1) oteviete blistr s détskym bezpecnostnim uzavérem. Roztahnéte folie smérem od sebe

(2) a vyjméte pipetu z obalu (3).

Drzte pipetu ve svislé poloze (4), otocCte a stahnéte uzaver (5) a pouzijte opacny konec uzaveru k
poruseni tésnéni (6).




Rozhriite srst na krku koc¢ky pii bazi hlavy tak, aby byla viditelnd ktize (7). PfilozZte hrot pipety na ktzi
a n¢kolikrat pevné stisknéte tak, aby se jeji obsah vyprazdnil pfimo na kizi (7). Naneseni na bazi
hlavy minimalizuje schopnost kocky ptipravek olizat.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni 4 oSetteni po sobé az petinasobku maximalni doporucené davky kotatiim pocinaje 10.
tydnem véku a dospélym kockam bylo u nekterych samcti zaznamenano snizeni hmotnosti §titné
zlazy. U dospélych kocek bylo pozorovano prechodné zvyseni jaternich enzymi (AST, ALT), u
jednoho jedince doprovazené multifokalni kongesci jater, ve skupin€ s vysokou davkou (5x), a zvySeni
cholesterolu ve vSech skupinach s pfedavkovanim (3x, 5x). Nebyly pozorovany zadné systémové
klinické priznaky. Ve skupiné s vysokou davkou (5x) se objevily ptipady lokalnich reakci v miste
podani (alopecie, erytém, hyperplazie epidermis anebo zanétlivé infiltraty).

Neni znamo zadné specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AAS51
4.2 Farmakodynamika

Tigolaner patii do chemické skupiny bispyrazold. Tigolaner je silny inhibitor neurotransmiterového
receptoru kyseliny gamaaminomaselné (gamma-aminobutyric acid, GABA). Tigolaner in vitro silnéji
blokuje receptory hmyzu/roztocli nez receptory savci. Jedna se o akaricid a insekticid a¢inny proti
klistatim (Ixodes ricinus, 1. Holocyclus), blecham (Ctenocephalides felis) a rozto¢m (Notoedres cati,
Otodectes cynotis) u koc¢ek.



Blechy, které jiz byly na zvifeti pfed podanim piipravku, jsou usmrceny do 12 hodin. U nové
infikujicich blech je nastup ucinnosti béhem 8 hodin po dobu 2 mésicli po podani piipravku a poté
beéhem 24 hodin. Blechy a klist'ata musi napadnout hostitele a zacit sat, aby mohly byt vystaveny
tigolaneru. Klist'ata Ixodes ricinus ptisata pred podanim ptipravku jsou usmrcena do 24 hodin. Nove
napadajici klist'ata Ixodes ricinus jsou usmrcena béhem 48 hodin po dobu 13 tydnda.

Emodepsid je semisynteticka slouc¢enina pattici do chemické skupiny depsipeptidd. Je u¢inny proti
vSem stadiim hlistic (Skrkavky a méchovci). V tomto piipravku je emodepsid G¢inny proti Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus
brevior.

Pisobi na neuromuskulérni spojeni stimulaci presynaptickych receptorii patticich do skupiny
sekre¢nich receptort, coz vede k paralyze a thynu parazitt.

Prazikvantel je derivat pyrazinoisochinolinu, je i€inny proti tasemnicim Dipylidium caninum a Taenia
taeniaeformis.
Prazikvantel je rychle adsorbovan pies povrch parazitl a ptisobi primarné zménou propustnosti

N4 r r 2+ r r r o~ r W r N4 r .
parazitarnich membran pro Ca . To m4 za nésledek vazné poskozeni parazitdrniho integumentu,
kontrakci a paralyzu, naruseni metabolismu, a nakonec vede k uhynu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po jednorazovém lokalnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku ko¢kam bylo dosazeno maximalni
koncentrace tigolaneru v plazmé 1,35 mg/l 12 dni po podani. Plazmatické koncentrace tigolaneru
klesaly pomalu s primérnym biologickym polocasem 24 dnti. Emodepsid dosahl maximalnich
plazmatickych koncentraci 0,044 mg/1 1,5 dne po podani davky. Plazmatické koncentrace emodepsidu
klesaly s primérnym biologickym polocasem 14,5 dni. Prazikvantel dosahl maximalni plazmatické
koncentrace 0,048 mg/1 jiz 5 hodin po podani. Plazmatické koncentrace prazikvantelu klesaly s
primérnym biologickym polo¢asem 10 dni. Byly pozorovany individualni odchylky v plazmatickych
koncentracich a biologickém polocasu u vSech tfi latek. U tigolaneru bylo prokazano vyznamné
prodlouzeni biologického polocasu po opakovaném podavani, coz u kocek vedlo ke kumulaci
tigolaneru po 4 oSetfenich po sobé.

Tigolaner a emodepsid jsou slab€ metabolizovany, jsou vylucovany zejména stolici. Renélni clearance
je mén¢ vyznamna cesta eliminace. Prazikvantel je podstatné metabolizovan v jatrech, pouze stopy
jsou vylucovany rovnomérné moci a stolici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte pipetu v hlinikovém blistru, aby byla chranéna pted vlhkosti.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Bila polypropylenova pipeta s polypropylenovym uzavérem v hlinikovém blistru.

Blistry v papirové krabici obsahujici 1, 2, 10 nebo 20 pipet (kazd4 o obsahu 0,37 ml).
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Blistry v papirové krabici obsahujici 1, 2, 10 nebo 20 pipet (kazda o obsahu 0,74 ml).
Blistry v papirové krabici obsahujici 1, 2, 10 nebo 20 pipet (kazda o obsahu 1,18 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe tigolaner, emodepsid a
prazikvantel mohou byt nebezpecné pro ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S. A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/277/001-012

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/11/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni [éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Felpreva roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé kocky (1 - 2,5 kg)
Felpreva roztok pro nakapani na kuizi - spot-on pro stfedni koc¢ky (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké kocky (> 5 - 8 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

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

3. VELIKOST BALENI

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

1 pipeta
2 pipety
10 pipet
20 pipet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

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

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

13



9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pipetu v hlinikovém blistru, aby byla chranéna pted vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

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

EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 pipeta)
EU/2/21/277/006 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 2 pipety)
EU/2/21/277/007 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 10 pipet)
EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 pipet)
EU/2/21/277/009 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 1 pipeta)
EU/2/21/277/010 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 2 pipety)
EU/2/21/277/011 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 10 pipet)
EU/2/21/277/012 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 20 pipet)

[15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Felpreva 1 - 2,5 kg
Felpreva>2.5 - 5kg
Felpreva>5 - 8 kg

4

*
[}

(

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH 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 EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Vetoquinol logo
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Pipeta pro nakapani na kiizi - spot on

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Felpreva 1 - 2,5 kg
Felpreva>2.5 - 5kg
Felpreva>5 - 8 kg

4
\Y
3

(

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Vetoquinol logo

16



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Felpreva roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé kocky (1 - 2,5 kg)
Felpreva roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni kocky (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro velké kocky (> 5 - 8 kg)

2. Slozeni

Kazda pipeta pro nakapani na kiizi - spot-on obsahuje:

Felpreva roztok pro nakapanina |Obsah pipety| Tigolanerum |[Emodepsidum| Praziquantelum
kiiZi - spot-on [ml] [mg] [mg] [mg]

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

pro stfedni kocky (> 2,5 - 5 kg) 0,74 72,45 15,06 60,24

pro velké kocky (> 5 - 8 kg) 1,18 115,52 24,01 96,05
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E320) ..........c.......... 2,63 mg/ml

Butylhydroxytoluen (E321) .......ccceeenee. 1,10 mg/ml

Ciry zluty az &erveny roztok.
Béhem skladovani mtize dojit ke zméné barvy. Tento jev neovlivni kvalitu ptipravku.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky se smiSenou parazitarni infestaci/infekei nebo s jejim rizikem. Veterinarni 1é¢ivy pripravek
je indikovan pouze tehdy, kdyz je soucasné zasahovano proti ektoparazitiim, cestodim a nematodtim.

Ektoparazité

e [écba napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) u kocek. Pripravek ma okamzity u€inek, cidni ucinek pietrvava po dobu 13
tydnti.

e Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze pouzit jako soucast strategie 1éCby alergické dermatitidy
vyvolané blechami (flea allergy dermatitis, FAD).

e [écba mirnych az stfedné zavaznych piipadl notoedrového svrabu (Notoedres cati).

e [écba infestaci usi roztoCi (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalni hlistice (nematoda)
Lécba infekci zpsobenych:
o Toxocara cati (dospélci, stadia nedospéla, L4 a L3)
o Toxascaris leonina (dospélci, stadia nedospéla a L4)
o Ancylostoma tubaeforme (dospélci, stadia nedospéla a 1.4)

Plicnivky (nematoda)
Lécba infekci zptisobenych:
e Aclurostrongylus abstrusus (dospélci)
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e Troglostrongylus brevior (dosp€lci)

Tasemnice (cestoda)

Lécba infekei tasemnicemi:
o Dipylidium caninum (dospélci a nedospéla stadia)
o  Taenia taeniaeformis (dosp€lci)

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é€ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14astni upozornéni:

Ektoparazité musi zacit sat na hostiteli, aby byli vystaveni tigolaneru. Nelze proto vyloucit riziko
pfenosu nemoci ptenasenych vektory.

Rezistence parazitl k jakoukoliv skupin€ antiparazitik obsazenych ve fixni kombinaci se miize za
urcitych okolnosti vyvinout po ¢astém, opakovaném pouZzivani antiparazitika téchto skupin. Proto ma
byt pouzivani tohoto ptipravku zalozeno na posouzeni kazdého jednotlivého ptipadu a na mistnich
epidemiologickych informacich o aktualni citlivosti cilovych druhti, aby se omezila moznost budouci
selekce rezistence.

Myti Samponem nebo ponoteni zvifete do vody bezprostiedné po oSetfeni miize snizit ucinnost
ptipravku. Lécena zvitata by se proto neméla koupat, dokud roztok nezaschne.

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vzhledem k nedostatku dostupnych udaji se nedoporucuje 1écba kotat mladsich 10 tydnii nebo s
hmotnosti nizsi nez 1 kg.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek je urcen k topickému podéni a nesmi se podavat zadnym jinym
zpusobem, napft. peroraln¢.

Podavejte pouze na neposkozenou kizi. Podavejte tak, jak je popsano v bod¢ ,, Informace o spravném
podavani“, aby se zvifeti zabranilo v olizovani a poziti veterinarniho 1écivého ptipravku. Vyhnéte se
tomu, aby oSetfena kocka nebo ostatni kocky v domécnosti olizovaly misto podani, dokud je vlhkeé.
Ptiznaky pozorované po peroralnim poziti (napft. olizovani) viz bod ,,Nezadouci G¢inky*.

Ptipravek mize drazdit oci. V ptipadé ndhodného zasazeni oc¢i je okamzité vyplachnéte Cistou vodou.
Pokud dojde k podrazdéni o¢i, vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékare.

Nejsou zadné zkusenosti s pouZzitim tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku u nemocnych a
oslabenych zvitat, proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek u téchto zvifat pouzivan pouze na
zaklad¢ posouzeni prospéchi a rizik.

Po oSetfeni se mohou objevit akutni piiznaky pneumonie jako dasledek zanétlivé reakce hostitele na
uhyn plicnivek 7. brevior, zejména u mladych kocek.

Veterinarni [éCivy ptipravek by se nemél podavat v intervalech kratSich nez 8 tydnd. Vzhledem k
aktivité pripravku proti blecham a kli§tatim po dobu 3 mésicti neni z klinického hlediska pouziti

ptipravku indikovano v intervalech kratsich nez tii mésice.

Nejsou k dispozici zadné tidaje o bezpecnosti pro cilovy druh zvitat pii vice nez 4 oSetfenich po sobé.
Akumulace tigolaneru je pravdépodobna. Opakovana oSetfeni by m¢la byt vyhrazena na omezené
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individualni situace po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
lékafem. Viz bod ,,Pfedavkovani‘.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po ndhodném poziti mize veterindrni 1€¢ivy pripravek vyvolat neurologické ptiznaky a pfechodné
zvysit hladinu glukézy v krvi.

Pti aplikaci nekufite, nejezte ani nepijte. Po pouziti si umyjte ruce.

Pouzité pipety by mély byt okamzité zlikvidovany a nemély by byt ponechany v dohledu ani dosahu
deti.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize obsahem pipety umyijte ihned zasazenou oblast mydlem a
vodou.

Veterinarni 1éCivy ptipravek miize drazdit oci. V ptipad€ ndhodného zasaZeni o¢i je ihned ditkladné
vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud ptiznaky podrazdéni o¢i nebo pokozky pretrvavaji, nebo v piipadé nahodného poziti, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Vzhledem k tomu, Ze po expozici tigolanerem a emodepsidem byly u laboratornich zvifat popsany
fetotoxické ucinky, mély by téhotné Zeny a Zeny, které chtéji otéhotnét, nosit rukavice, aby se
zabranilo pfimému kontaktu s ptipravkem.

T&hotné Zeny by se mély vyvarovat kontaktu s mistem aplikace béhem prvnich 24 hodin po podani
ptipravku, a dokud je oSetfené misto patrné. Béhem prvnich 24 hodin po podani ptipravku nedovolte
détem kontakt s oSetfenymi zvitaty. Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu s
osetfenymi kockami, dokud je oSetfena oblast patrnd. Zvirata se doporucuje osetfovat vecer. V den
osetfeni by zvifata neméla spat v posteli se svymi majiteli, zejména ne s détmi a t€hotnymi zenami.
T¢hotné Zeny by se mély vyvarovat kontaktu s mistem aplikace b€hem prvnich 24 hodin po podani
ptipravku, a dokud je oSetfené misto patrné. Béhem prvnich 24 hodin po podani ptipravku nedovolte
détem kontakt s oSetfenymi zvitaty. Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu s
oSetfenymi kockami, dokud je oSetfena oblast patrna. Zvitata se doporucuje oSetfovat vecer. V den
oSetfeni by zvifata neméla spat v posteli se svymi majiteli, zejména ne s détmi a t€hotnymi zenami.

Dalsi opatieni:
Veterinarni 1éCivy pripravek miiZze znecistit nebo poskodit nékteré materialy, véetné kize, tkanin,
plastti a materidli s povrchovou tpravou. Pred kontaktem s témito materialy nechte misto aplikace

zaschnout.

Biezost a laktace:

Po vystaveni tigolaneru a emodepsidu byly u laboratornich zvitat popsany fetotoxické ucinky. Nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u bezich nebo laktujicich kocek, a
proto se pouziti u téchto zvirat nedoporucuje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Spole¢na 1éc¢ba s jinymi latkami, které jsou
substraty/inhibitory P-glykoproteint (naptiklad ivermektin a ostatni antiparazitarni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin), mize vést k farmakokinetickym lékovym
interakcim.

Piedavkovani:
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Po podani 4 oSetfeni po sob¢ az petindsobku maximalni doporucené davky kotatiim pocinaje 10.
tydnem véku a dospélym kockam bylo u nékterych samcti zaznamenano snizeni hmotnosti §titné
zlazy. U dospélych kocek bylo pozorovéano prechodné zvyseni jaternich enzymi (AST, ALT), u
jednoho jedince doprovazené multifokalni kongesci jater, ve skupiné€ s vysokou davkou (5x), a zvySeni
cholesterolu ve vSech skupinach s pfedavkovanim (3x, 5x). Nebyly pozorovany zadné systémové
klinické ptiznaky. Ve skupin€ s vysokou davkou (5x) se objevily ptipady lokalnich reakci v miste
podani (alopecie, erytém, hyperplazie epidermis anebo zanétlivé infiltraty).

Neni znamo zadné specifické antidotum.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Zmé&na srsti (napf. slepeni)!
(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych
zvitat):
Vzacné Reakce v misté podani (napt. Skrabani, zarudnuti,
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych vypadavani srsti, zan&t)?
zvitat):
Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (napf. hypersalivace, zvraceni)**
(< 1 zvife / 10 000 osetienych zvitat, | Neurologické poruchy (napf. porucha koordinace, tfes)
vCetné ojedinélych hlasent): Neklid*, vokalizace*, nechutenstvi*

! kosmetické efekty, do¢asné, v misté& podani

2 mirné a prechodné

3 disledek olizani mista podani ihned po oSetieni
4 dtisledek olizani, v jednotlivych pfipadech

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podani nakapanim na kiizi - spot-on. Pouze pro vnéjsi pouziti.

Davkovani

Doporucené minimalni davky jsou 14,4 mg tigolaneru / kg zivé hmotnosti, 3 mg emodepsidu / kg zivé

hmotnosti, 12 mg prazikvantelu / kg Zivé hmotnosti odpovidajici 0,148 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku / kg zivé hmotnosti.

Ziva Pouzita velikost pipety: Objem Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
hmotnost | Felpreva roztok pro pipety (ml) (mg/kg zZivé | (mg/kgZzivé | (mg/kg zZivé
kocky (kg) | nakapani na kiiZi - spot- hmotnosti) hmotnosti) hmotnosti)
on
1-2,5 pro malé kocky 0,37 14,5 - 36,2 3-7,5 12 - 30,1
2,6-5 pro stiedni koCky 0,74 14,5-279 3-5,8 12-232
5,1-8  |pro velké kocky 1,18 14,4 - 22,7 3-4,7 12 - 18,8
>8 Pouzijte vhodnou kombinaci pipet
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Plan lécby

Lécba je indikovana pouze tehdy, kdyz je souCasné zasahovéano proti ektoparazitim, cestodim a
nematodim. Jestlize se nejednd o smiSenou infekci nebo neni riziko smisenych infekci, mély by byt
pouzity vhodné, s izkym spektrem, antiparazitarni ptipravky.

Blechy a klist’ata

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek je u¢inny proti blecham a klist’atim po dobu 13 tydnd.
Pokud je nutna opakovana lécba do 13 tydnd po podani, je tieba pouzit vhodny piipravek s uzkym
spektrem.

RoztocCe

K 1é¢bé usniho (Otodectes cynotis) a notoedrového svrabu (Notoedres cati) by méla byt podana
jednorazova davka tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Uspé&snost 16¢by a nutnost opakované 16¢by vhodnym antiparazitarnim piipravkem s uzkym spektrem
by mél stanovit oSetfujici veterinarni lékat po 4 tydnech.

Vzhledem k individualnim ptipadiim piezivani jednotlivych usnich roztoci, a tudiz riziku nového cyklu
otodektozy, by mela byt uspésnost 1é¢by potvrzena veterinarnim Iékafem 1 mésic po 1€¢be.

Gastrointestinalni hlistice a tasemnice

K 1é¢b€ onemocnéni hlisticemi a tasemnicemi by méla byt podana jednorazovd davka tohoto
veterinarniho 1éCivého pripravku. Potfeba a Cetnost opakované 1é¢by by mela byt v souladu s
doporucenim predepisujiciho veterinadrniho lékafe a dle posouzeni mistni epidemiologické situace a
zivotniho stylu kocky.

Pokud je nutna opakovana 1é¢ba do 3 meésicl po podani, je tieba pouzit vhodny pfipravek s izkym
spektrem.

Plicnivky

K 1écbe proti plicnivkdm Aelurostrongylus abstrusus a Troglostrongylus brevior se doporucuje
jednorazové podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku s naslednym druhym podanim roztoku pro
nakapani na kizi - spot-on pro kocky obsahujiciho emodepsid 21,4 mg/ml a prazikvantel 85,8 mg/ml
po dvou tydnech, protoze neni zadny veterindrni léCivy ptipravek obsahujici pouze ucinnou latku
emodepsid.

9. Informace o spravném podavani

Nizkami (1) otevtete blistr s détskym bezpecnostnim uzavérem. Roztahnéte folie smérem od sebe (2) a
vyjméte pipetu z obalu (3).

Drzte pipetu ve svislé poloze (4), otoCte a stahnéte uzaver (5) a pouZzijte opacny konec uzavéru k poruSent
tésnéni (6).
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Rozhriite srst na krku kocky pii béazi hlavy tak, aby byla viditelna kize (7). Ptilozte hrot pipety na kizi
a nékolikrat pevné stisknéte tak, aby se jeji obsah vyprazdnil pfimo na kazi (7). Naneseni na bazi hlavy
minimalizuje schopnost kocky ptipravek olizat.

l

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1écCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte pipetu v hlinikovém blistru, aby byla chranéna pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe tigolaner, emodepsid a
prazikvantel mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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EU/2/21/277/001-012

Bila polypropylenova pipeta s polypropylenovym uzavérem v hlinikovém blistru.
Blistry v papirové krabici obsahujici 1, 2, 10 nebo 20 pipet (kazd4 o obsahu 0,37 ml).
Blistry v papirové krabici obsahujici 1, 2, 10 nebo 20 pipet (kazda o obsahu 0,74 ml).
Blistry v papirové krabici obsahujici 1, 2, 10 nebo 20 pipet (kazd4 o obsahu 1,18 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol S. A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzoéw Wlkp.

Polsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA Vetoquinol S.A.
Galileilaan 11/401 Magny-Vernois
BE-2845 Niel 70200 Lure
Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Prancuzija

Tel: +33 3 84 62 55 55
Peny06imka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A. Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois Magny-Vernois
70200 Lure 70200 Lure
DpaHuus France
Tem: +33 3 84 62 5555 Tél/Tel: +33 3 84 62 55 55
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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
Reichenbachstralie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 3 84 62 55 55

EAlLada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

TodAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Espaiia

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 3 84 62 55 55

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Francuska

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
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow 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

Roménia

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Franta

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.I.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Todhio

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

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.0.
Walterovo namesti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
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 3 84 62 55 55

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1éCivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
Velikosti baleni: 1, 2, 10 nebo 20 pipet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Tigolaner patii do chemické skupiny bispyrazold. Tigolaner je silny inhibitor
neurotransmiterového receptoru kyseliny gamaaminomaselné (gamma-aminobutyric acid,
GABA). Tigolaner in vitro silngji blokuje receptory hmyzu/roztoci nez receptory savci.
Jedna se o akaricid a insekticid uc¢inny proti klistatim (Ixodes ricinus, 1. Holocyclus),
blecham (Ctenocephalides felis) a rozto¢um (Notoedres cati, Otodectes cynotis) u kocek.

Blechy, které jiz byly na zvifeti pfed podanim ptipravku, jsou usmrceny do 12 hodin. U nové
infikujicich blech je nastup ucinnosti béhem 8 hodin po dobu 2 mésicli po podani piipravku a
poté behem 24 hodin. Blechy a klist'ata musi napadnout hostitele a zacit sat, aby mohly byt
vystaveny tigolaneru. KliSt'ata Ixodes ricinus ptisata pred podanim pfipravku jsou usmrcena
do 24 hodin. Nov¢ napadajici klistata Ixodes ricinus jsou usmrcena béhem 48 hodin po dobu
13 tydnd.
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Emodepsid je semisynteticka sloucenina pattici do chemické skupiny depsipeptidd. Je aéinny
proti vSem stadiim hlistic (Skrkavky a méchovci). V tomto ptipravku je emodepsid uc¢inny
proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
a Troglostrongylus brevior.

Pisobi na neuromuskulérni spojeni stimulaci presynaptickych receptori patticich do skupiny
sekre¢nich receptord, coz vede k paralyze a Gthynu parazitt.

Prazikvantel je derivat pyrazinoisochinolinu, je uinny proti tasemnicim Dipylidium caninum a Taenia
taeniaeformis.
Prazikvantel je rychle adsorbovan pies povrch parazitl a ptisobi primarné zménou

propustnosti parazitarnich membran pro CaZ*. To ma za nasledek vazné poskozeni
parazitarniho integumentu, kontrakci a paralyzu, naruSeni metabolismu, a nakonec vede k
uhynu parazita.

[Prectéte si informace, které jsou umistény na horni strané ptibalové informace]

Vazeny majiteli kocky,

vasi kocce byl pfedepsan ptipravek Felpreva, registrovany veterinarni léCivy pfipravek pro kocky.
Tato ptibalova informace obsahuje podstatné informace o podani a pouziti piipravku Felpreva.
Prectéte si prosim pozorné tuto piibalovou informaci a fid’te se ji.
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