PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1 - 2,5 kg)

Felpreva otopina za nakapavanje za srednje velike macke (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5 - 8 kg)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:

Svaki aplikator za nakapavanje sadrzi:

[Felpreva otopina za Volumen Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel

nakapavanje jedini¢ne doze [mg] [mg] [mg]
[ml]

za male macke 0,37 36,22 7,53 30,12

(1 B 2!5 kg)

za srednje velike macke 0,74 72,45 15,06 60,24

(>2,5-5k0g)

za velike macke 1,18 115,52 24,01 96,05

(> 5,0 - 8 kg)

Pomocéne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-medicinskog
proizvoda

Butilhidroksianizol (E320) 2,63 mg/ml
Butilhidroksitoluen (E321) 1,10 mg/mi
Izopropiliden glicerol

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i
drugih sastojaka

Laktatna kiselina

Bistro zuta do crvena otopina.

Tijekom skladistenja moze do¢i do promjene boje. Ta pojava ne utje¢e na kvalitetu proizvoda.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste zivotinja

Macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za macke s mjeSovitim parazitskim infestacijama/infekcijama ili rizikom od njih. Veterinarsko-

medicinski proizvod iskljucivo je indiciran kada su ektoparaziti, cestode i nematode ciljani
istovremeno.

Ektoparaziti
e Zatretiranje infestacija buhama (Ctenocephalides felis) i krpeljima (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) kod macéaka koje pruza neposrednu i trajnu aktivnost ubijanja buha u trajanju od
13 tjedana.



e Veterinarsko-medicinski proizvod moze se primjenjivati kao dio strategije lijecenja za
kontrolu dermatitisa uzrokovanog alergijom na buhe (FAD).

e Zalijecenje blagih do umjerenih slucajeva notoedricke Suge (Notoedres cati).

e ZalijeCenje infestacija usnim grinjama (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalni obli¢i (nematode)
Za lijeCenje infekcija s:
e Toxocara cati (adultni i nezreli adultni stadiji, L4 i L3)
e Toksaskaris leonina (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)

Pluéni crvi (nematode)

Za lijeCenje infekcija s:
o Aelurostrongylus abstrusus (adultni stadiji)
e Troglostrongylus brevior (adultni stadiji)

Trakavice (cestode)

Za lijeCenje infekcija trakavicama:
e Dipylidium kaninum (adultni i nezreli adultni stadiji)
e Taenia taeniaeformis (adultni stadiji)

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
3.4 Posebna upozorenja

Ektoparaziti se moraju poceti hraniti na domacinu da bi postali izlozeni tigolaneru, stoga se ne moze
iskljugiti rizik od prijenosa vektorskih bolesti.

Otpornost parazita na bilo koju vrstu antiparazitika uklju¢ujuéi u fiksnoj kombinaciji moze se razviti
nakon Ceste, ponovljene primjene antiparazitika ovih klasa pod specificnim okolnostima. Primjena
ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na procjeni svakog pojedinog slucaja i na
lokalnim epidemioloskim podacima o trenutacnoj osjetljivosti ciljnih vrsta kako bi se ogranicila
moguénost buduce rezistencije.

Ako odmah nakon tretmana zivotinju Samponirate ili uronite u vodu, to moze smanjiti u¢inkovitost
proizvoda. Stoga se tretirane Zivotinje ne smiju kupati dok se otopina ne osusi.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

U nedostatku dostupnih podataka, ne preporucuje se tretiranje maci¢a mladih od 10 tjedana ili tezine
manje od 1 kg.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen je topikalnoj primjeni i ne smije se primijeniti ni na
bilo koji drugi nacin, primjerice oralno.

Nanesite samo na neoStec¢enu kozu. Primijeniti kao §to je opisano u odjeljku 3.9 kako bi sprijecili da
zivotinja lize 1 proguta veterinarsko-medicinski proizvod. Izbjegavati da tretirane macke i druge macke
u domacinstvu lizu mjesto primjene dok je mokro. Za znakove zabiljezene nakon gutanja (npr.
lizanjem), vidjeti odjeljak 3.6.

Proizvod moze nadraziti o¢i. Ako dode do sluc¢ajnog kontakta s okom, odmabh isperite o¢i ¢istom
vodom. U slu¢aju nadrazaja oka, potrazite savjet veterinara.

Nema podataka vezanih za primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda na bolesnim i oslabljenim
zivotinjama tako da se veterinarsko-medicinski proizvod treba koristiti samo na temelju procjene



koristi i rizika za te zivotinje.
Akutni znakovi upale plu¢éa mogu se pojaviti nakon lijeCenja kao rezultat upalnog odgovora domacina
na smrt plu¢nih crva T. brevior, osobito kod mladih macaka.

Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se primjenjivati u intervalima kra¢im od 8 tjedana. Zbog
aktivnosti proizvoda protiv buha i krpelja u razdoblju od 3 mjeseca s klinickog stajalista, primjena
proizvoda nije indicirana u intervalima kra¢im od tri mjeseca.

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti u ciljnih zivotinja za vise od 4 uzastopna tretiranja te je
vjerojatna akumulacija tigolanera. Ponovljeni tretmani trebali bi biti ograni¢eni na ogranicene

pojedinacne situacije prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara. Pogledajte
odjeljke 3.101i 4.3.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati neuroloske simptome i moze privremeno povisiti
razinu glukoze u krvi nakon slu¢ajnog gutanja.

Nemojte pusiti, jesti niti piti za vrijeme primjene. Operite ruke nakon primjene.

Iskoristeni aplikatori trebaju se odmah odloziti te se ne bi smjeli ostaviti unutar pogleda i dosega
djece.

U slucaju nehoti¢nog kontakta sadrzaja aplikatora s koZom, odmabh isprati kozu sapunom i vodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod moze nadraZiti o¢i. Ako veterinarsko-medicinski proizvod slu¢ajno
dode u o¢i, treba ih dobro isprati s puno vode.

Ako se simptomi na kozi ili o¢ima nastave ili u slu¢aju nehoticnog gutanja, posebno kod djece, odmah
potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu ili etiketu.

Budué¢i da su u laboratorijskih zivotinja opisani odredeni fetotoksi¢ni ucinci , nakon izlaganja
tigolaneru i emodepsidu, trudnice i Zene koje namjeravaju zatrudnjeti trebaju nositi rukavice kako bi
se izbjegao izravan kontakt s proizvodom.

Trudnice trebaju izbjegavati kontakt s mjestom primjene tijekom prva 24 sata nakon primjene
proizvoda i sve dok tretirano podrucje viSe ne bude uocljivo. Djecu drzite podalje od tretiranih
Zivotinja tijekom prva 24 sata nakon primjene proizvoda. Treba paziti da se djeci ne dopusti
dugotrajan intenzivan kontakt s tretiranim mackama sve dok tretirano podrucje vise ne bude uocljivo.
Preporucuje se zivotinje tretirati navecer. Na dan lijeCenja, ne smije se dopustiti da lije¢ene Zivotinje
spavaju u istom krevetu sa svojim vlashikom, osobito djecom i trudnicama.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Veterinarsko-medicinski proizvod moze zaprljati ili ostetiti odredene materijale, uklju¢uju¢i kozu,
tkanine, plastiku i glazirane povrSine. Prije nego S§to omogucite kontakt s takvim materijalima,
dopustite da se mjesto primjene osusi.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:
Cesto Promjene dlake (npr. kostrijeSenje)!
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja):
Vrlo rijetko Reakcija na mjestu primjene (npr. ¢esanje, eritem,
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih | prorjedivanje dlake, upala)?
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Poremecaji probavnog trakta (npr. prekomjerno
slinjenje, povraéanje)®?

Neurolos§ki poremecaji (npr. ataksija, tremor)
Agitacija*, vokalizacija*

Nedostatak apetita

! Kozmeti¢ki uéinci, privremeni, na mjestu primjene

2 Blago i prolazno

% Nakon lizanja mjesta primjene odmah nakon tretiranja.

# Nakon lizanja, u individualnim slu¢ajevima

zivotinja, ukljucujuci izolirane
slucajeve):

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u
uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Fetotoksi¢ni uéinci opisani su kod laboratorijskih Zivotinja nakon izlaganja tigolaneru i emodepsidu.
Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena kod macaka za vrijeme
graviditeta i laktacije stoga se njegova primjena ne preporucuje u tih zivotinja.

3.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Emodepsid je supstrat za P-glikoprotein. Istodobna primjena s drugim tvarima koje su

supstrati/inhibitori P-glikoproteina (npr. ivermektin i drugi antiparazitski makrocikli¢ni laktoni,
eritromicin, prednizolon i ciklosporin) moze pojacati farmakokineticke interakcije lijekova.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena nakapavanjem. Samo za vanjsku primjenu.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Doziranje

Preporu¢ene minimalne doze su 14,4 mg tigolanera/kg tjelesne tezine, 3 mg emodepsida/kg tjelesne
tezine, 12 mg prazikvantela/kg tjelesne tezine odgovara 0,148 ml proizvoda/kg tjelesne tezine.

Tjelesna ([Veli¢ina aplikatora koja se [Volumen Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
tezina  |Koristi: jedini¢ne doze(mg/kg TT) (mg/kg TT) (mg/kg TT)
macke (kg) [Felpreva otopina za (ml)
nakapavanje
1-25 [za male macke 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 -5 |zasrednje velike macke 0,74 145-279 3-58 12 - 23,2
51-8 |za velike macke 1,18 14,4 - 22,7 3-47 12-18,8
>8 Upotrijebite odgovaraju¢u kombinaciju aplikatora

Raspored tretiranja

Tretiranje je indicirano samo kada su istovremeno ciljani ektoparaziti, cestode i nematode. Ako nema
mjesovitih infekcija ili rizika od mjeSovitih infekcija, treba primijeniti odgovaraju¢i antiparazitski lijek
uskog spektra.



Buhe i krpelji
Veterinarsko-medicinski proizvod ostaje aktivan protiv buha i krpelja u razdoblju od 13 tjedana. Ako

je potrebno ponovno lijecenje unutar 13 tjedana nakon primjene, treba koristiti odgovarajuci proizvod
uskog spektra.

Grinje

Za tretiranje u$nih grinja (Otodectes cynotis) i notoedricke Suge (Notoedres cati) treba primijeniti
jednokratnu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Uspjeh lijeenja i potrebu za ponovnim lijecenjem odgovaraju¢im antiparazitskim proizvodom uskog
spektra, treba odrediti veterinar koji provodi tretiranje nakon 4 tjedna.

Zbog pojedinaénih slu¢ajeva prezivjelih usnih grinja i posljedi¢nog rizika od novog ciklusa otokarioze,
veterinar bi trebao potvrditi uspjesno lijecenje 1 mjesec nakon primjene.

Gastrointestinalne nematode i trakavice

Za lijeCenje oblica i trakavica treba primijeniti jednu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.
Potreba i u¢estalost ponovnog lije¢enja treba biti u skladu sa savjetom veterinara koji propisuje lijek i
uzeti u obzir lokalnu epidemiolosku situaciju kao i nacin zivota macke.

Ako je potrebno ponovno lije¢enje unutar 3 mjeseca nakon primjene, treba Koristiti odgovarajuci
proizvod uskog spektra.

Pluéni crvi

Za tretiranje protiv pluénog crva Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior, preporucuje
se jedan tretman veterinarsko-medicinskim proizvodom, nakon ¢ega slijedi drugi tretman u razmaku od
dva tjedna otopinom za nakapavanje za macke koja sadrzi 21,4 mg/ml emodepsida i 85,8 mg/ml
prazikvantela jer ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod koji sadrzi emodepsid kao jedinu
djelatnu tvar.

Nacin primjene

Skarama (1) otvorite blister koji ima zastitu za djecu. Razdvojite folije (2) i uklonite aplikator za
nakapavanje iz ambalaze (3).

Drzite aplikator u uspravnom polozaju (4), zaokrenite i skinite poklopac (5) i upotrijebite suprotan kraj
poklopca kako biste slomili zastitnu foliju (6).

Razdijelite krzno na vratu macke na dnu lubanje dok koza ne bude vidljiva (7). Stavite vrh aplikatora
na kozu i ¢vrsto pritisnite nekoliko puta kako biste ispraznili sadrzaj izravno na kozu (7). Primjena na
bazi lubanje smanjit ¢e moguénost da macka lize proizvod.
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3.9 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene 4 uzastopna tretmana do 5 puta maksimalne preporuéene doze u maci¢a, pocevsi U
dobi od 10 tjedana i odraslih macaka, kod nekih muzjaka primijeceno je smanjenje tezine $titnjace.
Kod odraslih macaka uoceno je prolazno povisenje jetrenih enzima (AST, ALT), praceno
multifokalnim ostecenjem jetre u jedne jedinke, u skupini s visokom dozom (5x) i povisenje
kolesterola u svim skupinama koje su predozirane (3x, 5x). Nisu bili opazeni sustavni klinic¢ki znakovi.
U skupini s visokom dozom (5x), pojavili su se slu¢ajevi lokalnih reakcija na mjestu primjene
(alopecija, eritem, hiperplazija epidermisa i/ili upalni infiltrati).

Nije poznat antidot.

3.10 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.11 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCuvet kéd: QP52AA51
4.2 Farmakodinamika

Tigolaner pripada kemijskoj klasi bispirazola. Tigolaner djeluje kao snazan inhibitor receptora
neurotransmitera gama-aminobuterne kiseline (GABA). Tigolaner iskazuje ve¢u funkcionalnu snagu za
blokadu receptora insekata/akarina u usporedbi s receptorima sisavaca in vitro. On je akaricid i
insekticid i u¢inkovit je protiv krpelja (Ixodes ricinus, I. holocyclus), buha Ctenocephalides felis) i
grinja (Notoedres cati, Otodectes cynotis) na mackama.

Buhe na zivotinji prisutne prije primjene ugibaju u roku od 12 sati. Kod nove zaraze buhama, pocetak
ucinkovitosti je unutar § sati tijekom 2 mjeseca nakon primjene lijeka i unutar 24 sata nakon toga.
Buhe i krpelji trebaju se pricvrstiti na domacina i zapoceti hranjenje, kako bi mogli biti izlozeni
tigolaneru. Krpelji Ixodes ricinus koji su ve¢ na zivotinji prije primjene, ugibaju unutar 24 sata. Pri
novoj infestaciji krpeljima Ixodes ricinus, oni ugibaju unutar 48 sati tijekom 13 tjedana.

Emodepsid je polusinteticki spoj koji pripada kemijskoj skupini depsipeptida. Djelotvoran je protiv
svih faza oblica (askarida i ankilostoma). U ovom proizvodu, emodepsid je odgovoran za u¢inkovitost
protiv Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus i
Troglostrongylus brevior.

Djeluje na neuromisi¢nom spoju stimulacijom presinaptickih receptora iz skupine receptora sekretina,
Sto rezultira paralizom i smréu parazita.



Prazikvantel je derivat pirazinoizokinolina u¢inkovit protiv trakavica Dipylidium caninum i Taenia
taeniaeformis.

Prazikvantel se brzo apsorbira preko povrsine parazita i djeluje prvenstveno promjenom Ca™*
propusnosti membrana kod parazita. To rezultira teskim ostec¢enjem kutikule, kontrakcije i paralize,
poremecajem metabolizma i u konac¢nici dovodi do smrti parazita.

4.3 Farmakokinetika

Nakon jednokratne topikalne primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda na macke, maksimalne
koncentracije tigolanera u plazmi od 1,35 mg/| postignute su 12 dana nakon doziranja. Koncentracije
tigolanera u plazmi opadale su sporije uz srednji poluzivot od 24 dana. Emodepsid je postigao
maksimalne koncentracije u plazmi od 0,044 mg/l 1,5 dan nakon doziranja.

Koncentracije emodepsida u plazmi opadale su uz srednji poluzivot od 14,5 dana. Prazikvantel je
postigao maksimalne koncentracije u plazmi od 0,048 mg/l ve¢ 5 sati nakon doziranja. Koncentracije
prazikvantela u plazmi opadale su uz srednji poluzivot od 10 dana. Individualne varijacije u
koncentracijama u plazmi i poluzivotu uocene Su za Sve tri tvari. Za tigolaner je pokazano zna¢ajno
povecanje poluzivota nakon ponovljenog doziranja, §to je rezultiralo akumulacijom tigolanera nakon 4
uzastopna tretmana u macaka.

Tigolaner i emodepsid slabo se metaboliziraju i uglavnom se izlucuju u izmetu. Bubrezni klirens je
manje vazan put eliminacije. Prazikvantel prolazi kroz zna¢ajan metabolizam u jetri i samo se tragovi
izlu¢uju podjednako urinom i izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODACI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

5.3. Posebne mjere pri ¢uvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete ¢uvanja.
Aplikator ¢uvajte u aluminijskom blisteru radi zastite od vlage.

5.4 Osobine i sastav unutarnjeg pakiranja

Bijeli polipropilenski aplikator s polipropilenskim poklopcem u aluminijskom blisteru.

Blister pakiranja u kartonskoj kutiji koja sadrze 1, 2, 10 ili 20 aplikatora (0,37 ml svaki).

Blister pakiranja u kartonskoj kutiji koja sadrze 1, 2, 10 ili 20 aplikatora (0,74 ml svaki).

Blister pakiranja u kartonskoj kutiji koja sadrze 1, 2, 10 ili 20 aplikatora (1,18 ml svaki).

Ne moraju sve veli¢ine pakiranja biti u prometu.

55 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u vodene tokove jer tigolaner, emodepsid i
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prazikvantel mogu biti opasni za ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.

7. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/21/277/001-012

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 11/11/2021

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
0 proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.

10



PRILOG Ill.

OZNACIVANJE | UPUTA O VMP
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1 - 2,5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za srednje velike macke (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5 - 8 kg)

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki aplikator za nakapavanje sadrzava:

36,22 mg tigolanera/7,53 mg emodepsida/30,12 mg prazikvantela
72,45 mg tigolanera/15,06 mg emodepsida/60,24 mg prazikvantela
115,52 mg tigolanera/24,01 mg emodepsida/96,05 mg prazikvantela

3.  VELICINA PAKOVANJA

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

1 aplikator

2 aplikatora
10 aplikatora
20 aplikatora

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

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

| 5. INDIKACIJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Primjena nakapavanjem.

| 7. KARENCIJE

‘ 8. ROK VALJANOSTI
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Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Aplikator ¢uvajte u aluminijskom blisteru radi zastite od vlage.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene pro¢itajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12.  RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA | DOHVATAA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.

14. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET)

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

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

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

| 15. BROJSERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Blister

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

Y 4

& ¥

| 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

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 praziguantel (EN)

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Logotip drustva Vetoquinol

15



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Aplikator za nakapavanje

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

{

*
¢

(

| 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

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

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Logotip drustva Vetaquinol
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1 - 2,5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za srednje velike macke (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5 - 8 kg)

2. Sastav

B

Svaki aplikator za nakapavanje sadrzi:

Felpreva otopina za nakapavanje | Volumen Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
jedini¢ne [mg] [mg] [mg]
doze [ml]
za male macke (1 - 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
za male macke (> 2,5 - 5 kg) 0,74 72,45 15,06 60,24
za velike macke (> 5 - 8 kg) 1,18 115,52 24,01 96,05
Pomoc¢ne tvari:
Butilhidroksianizol (E320) ........c..ccccuc.... 2,63 mg/ml
Butilhidroksitoluen (E321) .........cccc......... 1,10 mg/ml

Bistro zuta do crvena otopina.
Tijekom skladiStenja moze do¢i do promjene boje. Ta pojava ne utjece na kvalitetu proizvoda.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Macke.
4. Indikacije za primjenu

Za macke s mjeSovitim parazitskim infekcijama/infestacijama ili rizikom od njih. Veterinarsko-
medicinski proizvod iskljucivo je indiciran kada su ektoparaziti, cestode i nematode ciljani
istovremeno.

Ektoparaziti
e Zatretiranje infestacija buhama (Ctenocephalides felis) i krpeljima (Ixodes ricinus, Ixodes

holocyclus) kod macéaka koje pruza neposrednu i trajnu aktivnost ubijanja buha u trajanju od
13 tjedana.Veterinarsko-medicinski proizvod moze se primjenjivati kao dio strategije
lije¢enja za kontrolu dermatitisa uzrokovanog alergijom na buhe (FAD).
e Zalijecenje blagih do umjerenih slucajeva notoedricke Suge (uzrokovane s Notoedres cati).
e Zalijecenje infestacija usnim grinjama (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalni obli¢i (nematode)
e ZalijeCenje infekcija s:
e Toxocara cati (adultni i nezreli adultni stadiji, L4 i L3)
e Toksaskaris leonina (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)
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Pluéni crvi (nematode)
e Zalijecenje infekcija s:
e Aelurostrongylus abstrusus (adultni stadiji)
e Troglostrongylus brevior (adultni stadiji)

Trakavice (cestode)
e ZalijeCenje infekcija trakavicama:
o Dipylidium kaninum (adultni i nezreli adultni stadiji)
e Taenia taeniaeformis (adultni stadiji)

5. Kontraindikacije

Ne smije se upotrebljavati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Ektoparaziti se moraju poceti hraniti na domacinu da bi postali izlozeni tigolaneru, stoga se ne moze
iskljugiti rizik od prijenosa vektorskih bolesti.

Otpornost parazita na bilo koju vrstu antiparazitika ukljuc¢ujuéi u fiksnoj kombinaciji moze se razviti
nakon Ceste, ponovljene primjene antiparazitika ovih klasa pod specificnim okolnostima. Primjena
ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na procjeni svakog pojedinog slucaja i na
lokalnim epidemioloskim podacima o trenutac¢noj osjetljivosti ciljnih vrsta kako bi se ogranicila
moguénost buduce rezistencije.

Ako odmah nakon tretmana zivotinju Samponirate ili uronite u vodu, to moze smanjiti u¢inkovitost
proizvoda. Stoga se tretirane Zivotinje ne smiju kupati dok se otopina ne osusi.

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

U nedostatku dostupnih podataka, ne preporucuje se tretiranje maci¢a mladih od 10 tjedana ili tezine
manje od 1 kg.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen je topikalnoj primjeni i ne smije se primijeniti ni na
bilo koji drugi nacin, primjerice oralno.

Nanesite samo na neostec¢enu kozu. Primijenite kako je opisano pod ,,Savjeti 0 pravilnoj primjeni”,
kako bi se sprijecilo da zivotinja lize i proguta veterinarsko-medicinski proizvod. Izbjegavati da
tretirane macke i druge macke u domacinstvu lizu mjesto primjene dok je mokro. Za znakove
zabiljeZene nakon gutanja (npr. lizanjem), vidjeti odjeljak ,,Stetni dogadaji”.

Proizvod moze nadraziti o¢i. Ako dode do slucajnog kontakta s okom, odmah isperite oci Cistom
vodom. U slucaju nadrazaja oka, potrazite savjet veterinara.

Nema podataka vezanih za primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda na bolesnim i oslabljenim
zivotinjama tako da se veterinarsko-medicinski proizvod treba koristiti samo na temelju procjene

koristi i rizika za te zivotinje.

Akutni znakovi upale plu¢a mogu se pojaviti nakon lijecenja kao rezultat upalnog odgovora domacina
na smrt pluénih crva T. brevior, osobito kod mladih macaka.

Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se primjenjivati u intervalima kra¢im od 8 tjedana. Zbog
aktivnosti proizvoda protiv buha i krpelja u razdoblju od 3 mjeseca s klinickog stajaliSta, primjena
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proizvoda nije indicirana u intervalima kra¢im od tri mjeseca.

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti ciljnih Zivotinja za vise od 4 uzastopna tretiranja te je
akumulacija tigolanera vjerojatna. Ponovljeni tretmani trebali bi biti ograni¢eni na ograni¢ene
pojedinacne situacije prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara. Pogledajte
odjeljak ,,Predoziranje”.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati neuroloSke simptome i moze privremeno povisiti
razinu glukoze u krvi nakon slu¢ajnog gutanja.

Nemojte pusiti, jesti niti piti za vrijeme primjene. Operite ruke nakon primjene.

Iskoristeni aplikatori trebaju se odmah odloziti te se ne bi smjeli ostaviti unutar pogleda i dosega
djece.

U slucaju nehoti¢nog kontakta sadrzaja aplikatora s kozom, odmabh isprati kozu sapunom i vodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod moze nadraZiti o¢i. Ako veterinarsko-medicinski proizvod slu¢ajno
dode u o¢i, treba ih dobro isprati s puno vode.

Ako se simptomi na kozi ili o¢ima nastave ili u slu¢aju nehoti¢nog gutanja, posebno od strane djece,
odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu ili
etiketu.

Buduc¢i da su u laboratorijskih Zivotinja opazeni odredeni fetotoksi¢ni ucinci, nakon izlaganja
tigolaneru i emodepsidu, trudnice i Zene koje namjeravaju zatrudnjeti trebaju nositi rukavice kako bi
se izbjegao izravan kontakt s proizvodom.

Trudnice trebaju izbjegavati kontakt s mjestom primjene tijekom prva 24 sata nakon primjene
proizvoda i sve dok tretirano podrucje vise ne bude uocljivo. Djecu drzite podalje od tretiranih
Zivotinja tijekom prva 24 sata nakon primjene proizvoda. Treba paziti da se djeci ne dopusti
dugotrajan intenzivan kontakt s tretiranim mackama sve dok tretirano podruéje vise ne bude uocljivo.
Preporucuje se zivotinje tretirati navecer. Na dan lijeCenja, ne smije se dopustiti da lije¢ene Zivotinje
spavaju u istom krevetu sa svojim vlashikom, osobito djecom i trudnicama.

Ostale mjere opreza:

Veterinarsko-medicinski proizvod moze zaprljati ili oStetiti odredene materijale, uklju¢ujuéi kozu,
tkanine, plastiku i glazirane povrSine. Prije nego S§to omogucite kontakt s takvim materijalima,
dopustite da se mjesto primjene osusi.

Graviditet i laktacija:

Fetotoksi¢ni uéinci opisani su kod laboratorijskih Zivotinja nakon izlaganja tigolaneru i emodepsidu.
Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena kod macaka za vrijeme
graviditeta i laktacije stoga se njegova primjena ne preporucuje u tih zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Emodepsid je supstrat za P-glikoprotein. Istodobna primjena s drugim tvarima koje su
supstrati/inhibitori P-glikoproteina (npr. ivermektin i drugi antiparazitski makrocikli¢ni laktoni,
eritromicin, prednizolon i ciklosporin) moZe pojacati farmakokineticke interakcije lijekova.

Predoziranje:

Nakon primjene 4 uzastopna tretmana do 5 puta maksimalne preporu¢ene doze u maci¢a poéevsi U
dobi od 10 tjedana i odraslih macaka, kod nekih muzjaka primijeceno je smanjenje tezine Stitnjace.
Kod odraslih macaka uoceno je prolazno povisenje jetrenih enzima (AST, ALT), praceno
multifokalnim oSte¢enjem jetre u jedne jedinke, u skupini s visokom dozom (5x) i povisenje
kolesterola u svim skupinama koje su predozirane (3x, 5x). Nisu bili opazeni sustavni klini¢ki znakovi.
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U skupini s visokom dozom (5x), pojavili su se slu¢ajevi lokalnih reakcija na mjestu primjene
(alopecija, eritem, hiperplazija epidermisa i/ili upalni infiltrati).

Nije poznat antidot.

7. Stetni dogadaji

Macke:
Cesto Promjene dlake (npr. kostrijesenje)*
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko Reakcija na mjestu primjene (npr. ¢esanje, eritem,

prorjedivanje dlake, upala)?

Poremecaji probavnog trakta (npr. prekomjerno slinjenje,
povraéanje)?®

Neuroloski poremecaji (npr. ataksija, tremor)

Agitacija*, vokalizacija®*

Nedostatak apetita®*

! Kozmeti¢ki u¢inci, privremeni, na mjestu primjene

2 Blago i prolazno

% Nakon lizanja mjesta primjene odmah nakon tretiranja

# Nakon lizanja, u individualnim slu¢ajevima

(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet <ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet> koristeci
se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene
Primjena nakapavanjem. Samo za vanjsku primjenu.

Doziranje

Preporucene minimalne doze su 14,4 mg tigolanera/kg tjelesne tezine, 3 mg emodepsida/kg tjelesne
tezine, 12 mg prazikvantela/kg tjelesne tezine $to je ekvivalentno 0,148 ml veterinarsko-medicinskog
proizvoda/kg tjelesne tezine.

Tjelesna ([Veli¢ina aplikatora koja se [Volumen Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
tezina  [Koristi: jedini¢ne doze(mg/kg TT) (mg/kg TT) (mg/kg TT)
macke (kg) [Felpreva otopina za (ml)
nakapavanje
1,0-25 [za male macke 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6 - 5,0 |[zasrednje velike macke 0,74 145-279 3-58 12 -23.2
5,1-8,0 |za velike macke 1,18 14,4 - 22,7 3-47 12 -18,8
>8,0 Upotrijebite odgovaraju¢u kombinaciju aplikatora

Raspored tretiranja

Tretiranje je indicirano samo kada su istovremeno ciljani ektoparaziti, cestode i nematode. Ako nema
mjesovitih infekcija ili rizika od mjeSovitih infekcija, treba primijeniti odgovaraju¢i antiparazitski lijek
uskog spektra.
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Buhe i krpelji

Veterinarsko-medicinski proizvod ostaje aktivan protiv buha i krpelja u razdoblju od 13 tjedana. Ako
je potrebno ponovno lije¢enje unutar 13 tjedana nakon primjene, treba koristiti odgovarajuci proizvod
uskog spektra.

Grinje

Za lijecenje usnih grinja (Otodectes cynotis) i notoedri¢ke Suge (Notoedres cati), potrebno je
primijeniti jednokratnu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Uspjeh lijecenja i potrebu za ponovnim lijeCenjem odgovarajuc¢im antiparazitskim proizvodom uskog
spektra, treba odrediti veterinar koji provodi tretiranje nakon 4 tjedna.

Zbog pojedinac¢nih slu¢ajeva prezivjelih usnih grinja i posljedi¢nog rizika od novog ciklusa otokarioze,
veterinar bi trebao potvrditi uspjesno lijecenje 1 mjesec nakon primjene.

Gastrointestinalne nematode i trakavice

Za lijeCenje obli¢a i trakavica treba primijeniti jednu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.
Potreba i ucestalost ponovnog lijec¢enja treba biti u skladu sa savjetom veterinara koji propisuje lijek i
uzeti u obzir lokalnu epidemiolosku situaciju kao i na¢in zivota macke.

Ako je potrebno ponovno lije¢enje unutar 3 mjeseca nakon primjene, treba koristiti odgovarajuci
proizvod uskog spektra.

Pluéni crvi

Za tretiranje protiv pluénog crva Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior, preporucuje
se jedan tretman veterinarsko-medicinskim proizvodom, nakon ¢ega slijedi drugi tretman u razmaku od
dva tjedna otopinom za nakapavanje za macke koja sadrzi 21,4 mg/ml emodepsida i 85,8 mg/ml
prazikvantela jer ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod koji sadrzi emodepsid kao jedinu
djelatnu tvar.

)] SAVIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Skarama (1) otvorite blister koji ima zastitu za djecu. Razdvojite folije (2) i uklonite aplikator za
nakapavanje iz ambalaze (3).

Drzite aplikator u uspravnom polozaju (4), zaokrenite i skinite poklopac (5) i upotrijebite suprotan kraj
poklopca kako biste slomili zastitnu foliju (6).

1\% | "\;,u ‘! &
A A LA
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Razdijelite krzno na vratu macke na dnu lubanje dok koza ne bude vidljiva (7). Stavite vrh aplikatora
na kozu i ¢vrsto pritisnite nekoliko puta kako biste ispraznili sadrzaj izravno na kozu (7). Primjena na
bazi lubanje smanjit ¢e moguénost da macka lize proizvod.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete ¢uvanja.
Aplikator ¢uvajte u aluminijskom blisteru radi zastite od vlage.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi i
kutiji nakon Exp. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u vodene tokove jer tigolaner, emodepsid i
prazikvantel mogu biti opasni za ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept,

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/21/277/001-012
Bijeli polipropilenski aplikator s polipropilenskim poklopcem u aluminijskom blisteru.

Blister pakiranja u kartonskoj kutiji koja sadrze 1, 2, 10 ili 20 aplikatora (0,37 ml svaki).
Blister pakiranja u kartonskoj kutiji koja sadrze 1, 2, 10 ili 20 aplikatora (0,74 ml svaki).
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Blister pakiranja u kartonskoj kutiji koja sadrze 1, 2, 10 ili 20 aplikatora (1,18 ml svaki).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi

podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Vetogquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuska

Proizvodaé odgovoran za pustanje serije u promet:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.

Zwirowa 140
66-400 Gorzéw Wikp.,
Poljska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401
BE-2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Penyb6smka bbarapus
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Opanums

Tem: +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

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 55 55


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

Danmark

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

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 384 62 55 55

EArada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

TaAlio

TmA: +33 3 84 62 55 55

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 5555

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Tel: +33 384 62 55 55

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6- IE
Tel: +44 1280 814 500

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
GuRBhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzdéw 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

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



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

CoAAio

TmA: +33 3 84 62 55 55

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 384 62 55 55

Slovenské republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425,

F1-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tel: +33 384 62 55 55

17. Ostale informacije

Tigolaner pripada kemijskoj klasi bispirazola. Tigolaner djeluje kao snazan inhibitor receptora
neurotransmitera gama-aminobuterne kiseline (GABA). Tigolaner iskazuje ve¢u funkcionalnu snagu
za blokadu receptora insekata/akarina u usporedbi s receptorima sisavaca. To je akaricid i insekticid i
ucinkovit je protiv krpelja (Ixodes ricinus, 1. holocyclus), buha (Ctenocephalides felis) i grinja
(Notoedres cati, Otodectes cynotis) na mackama.

Buhe na Zivotinji prisutne prije primjene ugibaju u roku od 12 sati. Kod nove zaraze buhama, pocéetak
ucinkovitosti je unutar 8 sati tijekom 2 mjeseca nakon primjene lijeka i unutar 24 sata nakon toga.
Buhe i krpelji trebaju se pri¢vrstiti na domacina i zapoceti hranjenje, kako bi mogli biti izlozeni
tigolaneru. Krpelji Ixodes ricinus koji su ve¢ na zivotinji prije primjene, ugibaju unutar 24 sata. Pri
novoj infestaciji krpeljima Ixodes ricinus, oni ugibaju unutar 48 sati tijekom 13 tjedana.

Emodepsid je polusintetic¢ki spoj koji pripada kemijskoj skupini depsipeptida. Djelotvoran je protiv
svih faza oblica (askarida i ankilostoma). U ovom proizvodu, emodepsid je odgovoran za uéinkovitost
protiv Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus i
Troglostrongylus brevior.

Djeluje na neuromisi¢nom spoju stimulacijom presinaptickih receptora iz skupine receptora sekretina,
§to rezultira paralizom i smrcu parazita.

Prazikvantel je derivat pirazinoizokinolina u¢inkovit protiv trakavica Dipylidium caninum i Taenia
taeniaeformis.

Prazikvantel se brzo apsorbira preko povrSine parazita i djeluje prvenstveno promjenom Ca**
propusnosti membrana kod parazita. To rezultira teskim ostec¢enjem kutikule, kontrakcije i paralize,
poremecajem metabolizma i u konac¢nici dovodi do smrti parazita.

[Informacije koje treba staviti na vrh upute o veterinarsko-medicinskom proizvodu]
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Postovani vlasni¢e macke,
Vasoj je macki propisan proizvod Felpreva, odobreni veterinarsko-medicinski proizvod za macke.
Ova uputa o veterinarsko-medicinskom proizvodu sadrzi vrijedne informacije za koristenje i primjenu

proizvoda Felpreva. Pazljivo procitajte ovu uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu i slijedite
upute.
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