ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva solucdo para uncdo punctiforme para gatos pequenos (1 - 2,5 kg)
Felpreva solucéo para uncédo punctiforme para gatos médios (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva solucdo para ungdo punctiforme para gatos grandes (> 5 - 8 kg)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncias ativas:
Cada aplicador para uncdo punctiforme administra:

Felpreva solucdo para uncéao Volume da Tigolaner Emodepside | Praziquantel
punctiforme 5e unitaria [ml] [mg] [mg] [mg]
Felpreva para gatos pequenos 0,37 36,22 7,53 30,12
(1-2,5kg)
Felpreva para gatos médios 0,741 72,45 15,06 60,24
(>2,5-5Kkg)
Felpreva para gatos grandes 1,18 115,52 24,01 96,05
(>5-8kg)

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Butilhidroxianisol (E320)

2,63 mg/ml

butil-hidroxitolueno (E321)

1,10 mg/ml

Glicerol isopropilideno

Acido latico

Solucdo limpida, de cor amarela a vermelha.

Podem ocorrer altera¢Bes na cor durante o armazenamento. Este fendmeno néo afeta a qualidade do

medicamento veterinario.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Felinos (Gatos).

3.2

Indicaces de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

nematodos.

Ectoparasitas

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

semanas.

e O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento
para o controlo de dermatite alérgica a pulgas (flea allergy dermatitis, FAD).
e Para o tratamento de casos ligeiros a moderados de sarna notoédrica (Notoedres cati).




e Para o tratamento de infestagdes por &caros auriculares (Otodectes cynotis).

Nematodos gastrointestinais
Para o tratamento de infe¢fes com:
e Toxocara cati (adultos maduros, adultos imaturos, L4 e L3)
e Toxascaris leonina (adultos maduros, adultos imaturos e L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adultos maduros, adultos imaturos e L4)

Parasitas pulmonares (nematodos)

Para o tratamento de infe¢des com:
o Aelurostrongylus abstrusus (adultos)
e Troglostrongylus brevior (adultos)

Céstodos

Para o tratamento de infegdes com:
e Dipylidium caninum (adultos maduros e adultos imaturos)
e Taeniataeniaeformis (adultos)

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

3.3 Adverténcias especiais

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

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

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

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécie-alvo:

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

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

Aplicar apenas em pele intacta. Aplicar conforme descrito na sec¢do 3.9, para evitar que o animal
lamba ou ingira 0 medicamento veterinario. Evitar que o gato tratado ou outros gatos que com ele
contactem lambam o local de aplicacdo enquanto este estiver himido. Para sinais observados apds a
ingestdo oral (por exemplo, lamber) consultar a secgdo 3.6.

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

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

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

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

N&o estdo disponiveis dados de seguranca para o animal-alvo para além de 4 tratamentos
consecutivos, e a acumulacgdo do tigolaner é provavel. Os tratamentos repetidos devem ser restringidos
a situacdes individuais limitadas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo
médico veterinario responséavel. Consultar as sec¢bes 3.10 e 4.3

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

O medicamento veterinario pode causar sintomas neuroldgicos e elevar temporariamente 0s niveis de
glicose sérica ap0ds a ingestdo acidental.

Né&o fumar, nem comer ou beber durante a aplicacdo. Lavar as mdos apds a administracao.

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

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

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

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

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

QOutras precaucoes:

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

3.6 Eventos adversos

Gatos
Frequentes Alteracéo capilar (por exemplo, ericamento)!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Reacdo no local de aplicacdo (por exemplo, cocar, eritema,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | queda de pelo, inflamacéo)?
incluindo notificac¢des isoladas): Perturbagdes do aparelho digestivo (por exemplo,
hipersalivacdo, vomitos)?®




Perturbagdes neuroldgicas (por exemplo, ataxia, tremor)
Agitacdo®, Vocalizagdo*
Inapeténcia*

! Efeito cosmético, temporario, no local de aplicacdo

2 Ligeiro e transitorio

3 Ap6s lamber o local de aplicacdo imediatamente apds o tratamento.
* Ap6s lamber, em casos individuais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informac@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

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

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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

3.9 Posologia e via de administracéo

Administragéo por uncao punctiforme. Apenas para uso externo.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Posologia

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

gato  [Solucdo para uncéo
(ka) punctiforme Felpreva

Peso  [Tamanho do aplicador a Volume Tigolaner Fmodepside raziquantel
corporal dojser utilizado: unitario(ml) [(mg/kg pc) (mg/kg pc) (mg/kg pc)

1-25 |para gatos pequenos 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1

2,6 -5 |para gatos médios 0,74 14,5-279 3-58 12 -23.2

5,1-8 |para gatos grandes 1,18 14,4 - 22,7 3,0-4,7 12 - 18,8
>8 Utilizar uma combinac&o apropriada de aplicadores

Esquema de tratamento

O tratamento € indicado exclusivamente quando dirigido simultaneamente a ectoparasitas, céstodos e
nemétodos. Na auséncia de infe¢cBes mistas ou risco de infe¢bes mistas, devem ser utilizados
medicamentos veterinarios antiparasitarios de espetro estreito adequados.



Pulgas e carracas

O medicamento veterinario permanece ativo contra pulgas e carragas durante um periodo de 13
semanas.

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

Acaros

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

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

Nematodos e céstodos gastrointestinais

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

Caso seja necesséria a repeti¢do do tratamento no periodo de 3 meses ap0s a administracao, deve ser
utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito adequado.

Parasitas pulmonares

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

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

Via de administracdo

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

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




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

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

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

Nao existem antidotos conhecidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdodigo ATCuvet:
QP52AA51.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

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

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



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

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

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

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

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

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

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario conforme embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Aplicador de polipropileno branco, com tampa de polipropileno, em blister de aluminio.
Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (0,37 ml cada).

Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (0,74 ml cada).
Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (1,18 ml cada).



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o tigolaner,
emodepside e praziquantel podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/277/001-012

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/11/2021

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.

10



ANEXO IlI1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felpreva solucéo para uncdo punctiforme para gatos pequenos (1 - 2,5 kg)
Felpreva solucéo para uncdo punctiforme para gatos médios (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva solucdo para ungéo punctiforme para gatos grandes (> 5 - 8 kg)

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada aplicador para un¢do punctiforme fornece:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

1 aplicador

2 aplicadores
10 aplicadores
20 aplicadores

| 4. ESPECIES-ALVO

Gatos

1-25Kkg
>25-5kg
>5-8Kkg

| 5. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 aplicador)

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

EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 aplicador)

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

EU/2/21/277/009 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 1 aplicador)

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

| 15, NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

1

*
3

(

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Aplicador para un¢ao punctiforme

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

L.
Felpreva 1 - 2,5 kg

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

1

*
3

(

INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,

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

/3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Felpreva solucdo para uncdo punctiforme para gatos pequenos (1 - 2,5 kg)
Felpreva solucdo para uncdo punctiforme para gatos médios (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva solucdo para ungdo punctiforme para gatos grandes (> 5 - 8 kg)
2. Composicao

Cada aplicador para uncdo punctiforme administra:

Solugdo para uncéo Volume da golaner [mg] pdepside [mg] tiquantel [mg]
punctiforme Felpreva unitaria [ml]
para gatos pequenos (1 - 0,37 36,22 7,53 30,12
2,5 kg)
para gatos médios (> 2,5 - 0,74 72,45 15,06 60,24
5 kg)
para gatos grandes (> 5 - 1,18 115,52 24,01 96,05
8 kg)
Excipientes:

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

Solugdo para uncédo punctiforme.Solucédo limpida, de cor amarela a vermelha.
Podem ocorrer alteragBes na cor durante o armazenamento. Este fendmeno néo afeta a qualidade do
medicamento veterinario.

3. Espécies-alvo

Gatos

4. Indicages de utilizagdo

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

Ectoparasitas

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

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

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

e Para o tratamento de infestagdes por &caros auriculares (Otodectes cynotis).

Nemaétodos gastrointestinais
Para o tratamento de infegdes com:
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e Toxocara cati (adultos maduros, adultos imaturos, L4 e L3)
e Toxascaris leonina (adultos maduros, adultos imaturos e L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adultos maduros, adultos imaturos e L4)

Parasitas pulmonares (nematodos)

Para o tratamento de infe¢6es com:
o Aelurostrongylus abstrusus (adultos)
e Troglostrongylus brevior (adultos)

Céstodos

Para o tratamento de infegdes com:
e Dipylidium caninum (adultos maduros e adultos imaturos)
e Taeniataeniaeformis (adultos)

5. Contraindicacdes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

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

A aplicacdo de champd ou imersdo do animal em agua imediatamente ap6s o tratamento pode reduzir
a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, ndo se deve dar banho aos animais tratados, até a
solucéo secar.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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

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

Aplicar apenas em pele intacta. Aplicar conforme descrito na sec¢do “Instru¢des com vista a uma
administra¢do correta”, para evitar que o animal lamba ou ingira 0 medicamento veterinario. Evitar
gue o gato tratado ou outros gatos que com ele contactem lambam o local de aplicacdo enquanto este
estiver himido. Para sinais observados apés a ingestéo oral (por exemplo, lamber) consultar a seccao
“Eventos adversos”.

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

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

Podem ocorrer sinais agudos de pneumonia ap0ds o tratamento, como resultado da resposta
inflamatdria do hospedeiro contra a morte dos parasitas pulmonares T. brevior, especialmente em
gatos jovens.

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

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

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar sintomas neuroldgicos e elevar temporariamente 0s niveis de
glicose sérica ap0s a ingestao acidental.

N&o fumar, nem comer ou beber durante a aplica¢do. Lavar as méaos ap0s a administragao.

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

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

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

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

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucdes:

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

Gestacdo e lactacdo:

Foram descritos efeitos fetotoxicos em animais de laboratorio ap6s a sua exposicédo ao tigolaner e
emodepside. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo ou a
lactacdo; como tal, ndo é recomendada a administracao nesses animais.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:

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

Sobredosagem:

Foi observada uma diminuicdo no peso da tiroide em alguns animais machos ap6s a administracédo de
4 tratamentos consecutivos de até 5 vezes superiores a dose maxima recomendada, em gatinhos a
partir das 10 semanas de idade e em gatos adultos. Em gatos adultos, foi observado um aumento
transitorio das enzimas hepéticas (AST, ALT), acompanhado de congestdo hepatica multifocal num
animal, no grupo de dose elevada (5x), assim como um aumento do colesterol em todos os grupos de
sobredosagem (3x, 5x). Nao foram observados sinais clinicos sistémicos. Ocorreram casos de reacoes
no local da aplicagdo, no grupo de dose elevada (5x) (alopecia, eritema, hiperplasia da epiderme e/ou
infiltrados inflamatérios).

Nao existem antidotos conhecidos.

7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Alteracéo capilar (por exemplo, ericamento)!

(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raros Reacdo no local de aplicacéo (por exemplo, cocar, eritema,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | queda de pelo, inflamagéo)?

incluindo notificagdes isoladas): Perturbacdes do aparelho digestivo (por exemplo,
hipersalivacdo, vémitos)??
Perturbagdes neuroldgicas (por exemplo, ataxia, tremor)
Agitacdo®, Vocalizacdo*
Inapeténcia®

! Efeito cosmético, temporario, no local de aplicacdo

2 Ligeiro e transitorio

8 Apds lamber o local de aplicacdo imediatamente apds o tratamento.

4 Ap6s lamber, em casos individuais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo por unc¢do punctiforme. Apenas para uso externo.

Posologia

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

Peso  [Tamanho do aplicador a Volume da Tigolaner Emodepside | Praziquantel
corporal dojser utilizado: dose unitaria | (mg/kg pc) (mg/kg pc) (mg/kg pc)
gato  [Felprevasolugéo para (ml)
(ka) unc¢ao punctiforme
1-25 |para gatos pequenos 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 -5 |para gatos médios 0,74 145-279 3-58 12 - 23,2
5,1-8 |paragatos grandes 1,18 14,4 - 227 3-47 12-18,8
>8 Utilizar uma combinag&o apropriada de aplicadores

Esguema de tratamento

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

Pulgas e carracas

O medicamento veterinario permanece ativo contra pulgas e carragas durante um periodo de 13
semanas.

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

Acaros

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

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

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

Nematodos e Céstodos gastrointestinais

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

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

Parasitas pulmonares

Para o tratamento contra os parasitas pulmonares Aelurostrongylus abstrusus e Troglostrongylus
brevior, é recomendado um tratamento com o medicamento veterinrio seguido por um segundo
tratamento ap6s duas semanas, com uma solucdo para un¢do punctiforme para gatos

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

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

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

22



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

| WY
: e I

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

7
=

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

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

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de gua, porque o tigolaner,
emodepside e praziquantel podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/21/277/001-012

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

Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (0,74 ml cada).

Caixa de cartdo com blisters contendo 1, 2, 10 ou 20 aplicador(es) (1,18 ml cada).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.

Polonia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401
BE-2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6smmka bbarapus
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

®paHuus

Ten: +33 384 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 79740

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 384 62 55 55

EA\LGdo

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAio

Tn\: +33 3 84 62 5555

Espafia

Lietuva

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Pranciizija

Tel: +33 384 62 55 55

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél/Tel: +33 384 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
GuBhausstrafte 14/5
A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A. Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Carretera de Fuencarral, n°® 24, Edificio Europa ~ Kosynierow 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 Portugal

Vetoquinol S.A. Vetoquinol Unipessoal Lda.
Magny-Vernois Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
70200 Lure Agualva
France PT-2735-534 Agualva-Cacém
Tél: +33 384 62 5555 Tel: +351 961 224 942
Hrvatska Romania
Vetoquinol S.A. Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois Magny-Vernois
70200 Lure 70200 Lure
Francuska Franta
Tel: +33 384 62 5555 Tel: +33 384 62 5555
Ireland Slovenija
Vetoquinol Ireland Limited Vetoquinol S.A.
12 Northbrook Road Magny-Vernois
D06 E8WS5 Dublin 6- IE 70200 Lure
Tel: +44 1280 814 500 Francija

Tel: +33 384 62 55 55
Island Slovenska republika
Vetoquinol S.A. Vetoquinol s.r.o.
Magny-Vernois Walterovo namésti 329/3
70200 Lure CZ 158 00 Praha 5
Frakkland Tel: + 420 703 147 085
Simi: +33 3 84 62 55 55
Italia Suomi/Finland
Vetoquinol Italia S.r.l. ORION PHARMA Eléinlaakkeet
Via Luigi Galvani 18 PL/PB 425,
Forli, FC FI-20101 Turku/Abo
IT-CAP 47122 Puh/Tel: +358 10 4261
Tel: +39 0543 46 24 11
Kvbztpog Sverige
Vetoquinol S.A. Vetoquinol Scandinavia AB
Magny-Vernois Box 9
70200 Lure SE-265 21 ASTORP
TaArio Tel: +46 42 676 03
TnA: +33 384 62 5555
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A. Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois Magny-Vernois
70200 Lure 70200 Lure
Francija France
Tel: +33 384 62 5555 Tel: +33 384 62 55 55

17. Outras informacdes

O tigolaner pertence a classe quimica dos bispirazdis. O tigolaner atua como um inibidor potente do
recetor do neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA). O tigolaner apresenta maior poténcia
funcional para bloquear os recetores dos insetos/acarideos comparativamente aos recetores dos
mamiferos, in vitro. Este é um acaricida e inseticida e é eficaz contra carragas (Ixodes ricinus, 1.
Holocyclus), pulgas (Ctenocephalides felis) e acaros (Notoedres cati, Otodectes cynotis) em gatos.
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As pulgas que se encontram presentes no animal antes da administracdo sdo eliminadas em 12 horas. O
inicio da eficacia contra novas infestagdes por pulgas ocorre até 8 horas e durante 2 meses apds a
administracdo do medicamento veterinario, e, posteriormente, até 24 horas. As pulgas e as carragas
devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentagcdo de modo a serem expostas a tigolaner. As
carracas Ixodes ricinus que se encontram presentes no animal antes da administracdo sdo eliminadas
em 24 horas. As carracgas Ixodes ricinus que causem nova infestacao sdo eliminadas em 48 horas
durante 13 semanas.

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

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

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

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

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

Caro dono,

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