ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ dags zghir (1 - 2.5 kg)
Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ dags medju (> 2.5 - 5 kg)
Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ dags kbir (> 5 - 8 kg)

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi Attivi:

Kull applikatur ghal uzu lokalizzat jaghti:

Felpreva soluzzjoni ghall- Volum ta’ doza Tigolaner Emodepside Praziquantel
|uzu lokalizzat wahda [ml] [mg] [mg] [mg]
ghal qtates ta’ dags zghir 0.37 36.22 7.53 30.12
(1-2.5kg)
ghal gtates ta’ dagqs medju 0.74 72.45 15.06 60.24
(>2.5-5kg)
ghal gtates ta’ daqs kbir 1.18 115.52 24.01 96.05
(>5-8kg)

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-
ingredjenti u kostitwenti ohra

Butylhydroxyanisole (E320) 2.63 mg/ml
Butylhydroxytoluene (E321) 1.10 mg/ml
Isopropylidene glycerol

Acidu lattiku

Soluzzjoni safra ¢ara ghal hamra.

Tista’ ssehh bidla fil-kulur wagqt il-hzin. Dan il-fenomenu ma jaffettwax il-kwalita tal-prodott.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza I-prodott

Qtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghall-qtates b’infestazzjonijiet/infezzjonijiet parassitici mhallta, jew f’riskju taghhom. Il-prodott
medic¢inali veterinarju huwa indikat esklussivament meta jkun hemm fil-mira fl-istess hin ettoparassiti,
¢estodi u nematodi.

Ettoparassiti
e Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides felis) u tal-qurdien
(Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) fi qtates billi jipprovdi attivita ta’ qtil immedjata u
persistenti ghal 13-il gimgha.
e Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ trattament
ghall-kontroll ta’ dermatite minn allergija ghall-brieghed (FAD).



e (Ghat-trattament ta’ kazijiet hfief sa moderati ta’ mange notoedrika (Notoedres cati).
e Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet ta’ dud tal-widnejn (Otodectes cynotis)

Hniex gastrointestinali (nematodi)
Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bi:
e Toxocara cati (adult matur, adult immatur, L4 u L3)
e Toxacaris leonina (adult matur, adult immatur u L4)
o Ancylostoma tubaeforme (adult matur, adult immatur u L4)

Dud tal-pulmun (nematodi)

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bi:
o Aelurostrongylus abstrusus (adult)
o Troglostrongylus brevior (adult)

Duda (¢estodi)

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tad-duda:
o Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
o Taenia taeniaeformis (adult)

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.
3.4 Twissijiet spe¢jali

Jehtieg li 1-ettoparassiti jibdew jieklu minn fuq I-ospitant biex jigu esposti ghal tigolaner; ghalhekk,
ir-riskju tat-trazmissjoni ta’ mard li jingarr minn vettur ma jistax jigi eskluz.

Ir-rezistenza tal-parassita ghal kwalunkwe klassi partikolari ta’ antiparassiti¢i inkluza
fil-kombinazzjoni fissa tista’ tizviluppa wara uzu frekwenti u ripetut ta’ antiparassiti¢i ta’ dawk il-
klassijiet f*¢irkostanzi specifi¢i. L-uzu ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq
il-valutazzjoni ta’ kull kaz individwali u fuq informazzjoni epidemjologika lokali dwar
is-suxxettibbilta attwali tal-ispeci li ghaliha hu indikat il-prodott sabiex tigi limitata 1-possibbilta ta’
ghazla futura ghar-rezistenza.

L-applikazzjoni tax-xampu jew l-immersjoni tal-annimal fl-ilma direttament wara t-trattament jistghu
jnaqqsu l-effikacja tal-prodott. Ghalhekk, l1-annimali ttrattati m’ghandhomx jinhaslu sakemm is-
soluzzjoni tkun nixfet.

3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Fin-nuqqas ta’ data disponibbli, it-trattament ta’ friech ta’ inqas minn 10 gimghat jew li jiznu inqas
minn 1 kg mhuwiex rakkomandat.

Dan il-prodott medicinali veterinarju huwa ghall-uzu topiku u m’ghandu jinghata bl-ebda mod iehor
ez. mill-halq.

Applikah biss fuq gilda intatta. Applikah kif deskritt fis-sezzjoni 3.9 biex tipprevjeni lill-annimal milli
jilghaq u jibla’ l-prodott medicinali veterinarju. Evita li 1-qattus ittrattat jew qtates ohra fid-dar jilaghqu
s-sit tal-applikazzjoni waqt li jkun imxarrab. Ghal sinjali osservati wara ingestjoni mill-halq (ez.
minhabba li jkun laghqu) jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni 3.6.

Il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn. F’kaz li ac¢identalment ikun hemm kuntatt
mal-ghajnejn, lahlah I-ghajnejn immedjatament b’ilma nadif. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ghajnejn,
fittex parir veterinarju.

M’hemm I-ebda esperjenza dwar I-uzu tal-prodott medicinali veterinarju f’annimali morda u



indeboliti, u ghalhekk il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss abbazi ta’ valutazzjoni tal-
beneficéii u r-riskji ghal dawn l-annimali.

Jistghu jsehhu sinjali akuti ta’ pulmonite wara t-trattament bhala rizultat tar-rispons infjammatorju tal-
ospitant kontra I-mewt tad-dud tal-pulmun 7. brevior spec¢jalment fi qtates zghar.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata f’intervalli igsar minn 8 gimghat. Minhabba 1-
attivita tal-prodott kontra l-brieghed u 1-qurdien ghal perjodu ta’ 3 xhur, mill-perspettiva klinika, 1-uzu
tal-prodott mhuwiex indikat f’intervalli igsar minn tliet xhur.

Mhi disponibbli l-ebda data dwar is-sigurta fl-annimali li ghalihom hu indikat il-prodott lil hinn minn 4
trattamenti konsekuttivi u l-akkumulazzjoni ta’ tigolaner hija probabbli. It-trattamenti ripetuti
ghandhom jigu ristretti ghal sitwazzjonijiet individwali limitati skont evalwazzjoni tal-benefic¢ji u
r-riskji mill-veterinarju responsabbli. Jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoniijet 3.10 u 4.3.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza sintomi newrologici u jista’ jzid temporanjament il-
livelli tal-glucose fid-demm wara ingestjoni b’mod ac¢identali.

Tpejjipx, tikolx jew tixrobx waqt l-applikazzjoni.

Ahsel idejk wara l-uzu.
L-applikaturi uzati ghandhom jintremew immedjatament u m’ghandhomx jithallew fejn jidhru jew
jintlahqu mit-tfal.

F’kaz ta’ kuntatt b’mod accidentali tal-kontenut tal-applikatur mal-gilda, ahsel minnufih bis-sapun u bl-
ilma.

[l-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn. Jekk il-prodott medicinali
veterinarju jigi f’kuntatt mal-ghajnejn b’mod a¢¢identali, ghandhom jitlahalhu sew b’hafna ilma.

Jekk is-sintomi tal-gilda jew tal-ghajnejn jippersistu, jew f’kaz ta’ ingestjoni b’mod accidentali,
spe¢jalment mit-tfal, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

Peress 1i gew deskritti effetti tossi¢i fuq il-fetu fl-annimali tal-laboratorju wara l-esponiment ghal
tigolaner u emodepside, in-nisa tqal u n-nisa li ghandhom il-hsieb li johorgu tqal ghandhom jilbsu
l-ingwanti biex jevitaw il-kuntatt dirett mal-prodott.

In-nisa tqal ghandhom jevitaw il-kuntatt mas-sit tal-applikazzjoni matul l-ewwel 24 siegha wara
l-applikazzjoni tal-prodott u sakemm iz-zona ttrattata ma tkunx ghadha tidher. Zomm it-tfal *il boghod
mill-annimali ttrattati matul l-ewwel 24 siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott. Ghandha tinghata
attenzjoni biex it-tfal ma jithallewx ikollhom kuntatt intensiv fit-tul ma’ qtates ittrattati sakemm
iz-zona ttrattata ma tkunx ghadha tidher. Huwa rrakkomandat li l-annimali jigu ttrattati filghaxija.
Fil-jum tat-trattament, l-annimali ttrattati m’ghandhomx jithallew jorqdu fl-istess sodda ma’ sidhom,
spe¢jalment it-tfal u n-nisa tqal.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

I[l-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jtebba’ jew jaghmel hsara lil ¢erti materjali inkluzi 1-gilda,
id-drapp, il-plastik u I-ucuh irfinati. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef qabel ma tippermetti 1-kuntatt
ma’ materjali bhal dawn.

3.6 Effetti mhux mixtieqa



Qtates:

Komuni Bdil fil-pil (ez. iqum xewk xewk)'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):
Rari Reazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni (ez. hakk, eritema,
(1 sa 10 annimali / telf ta’ pil, inffammazzjoni)?
10 000 annimal ittrattati):
Rari hafna Disturbi fil-passagg digestiv (ez. tbezliq eccessiv,
(< 1 annimal / 10 000 annimal rimettar)*?
ittrattati, inkluz rapporti izolati): | Disturbi newrologici (ez. atassja, roghda)
Agitazzjoni*, Vokalizzazzjoni*
Nuqgqas ta’ aptit*

! Effett kozmetiku, temporanju, fis-sit tal-applikazzjoni

2 Hifief u temporanji

3 Wara li jilghaq is-sit tal-applikazzjoni ezatt wara t-trattament
4 Wara li jilghaq is-sit, f’kazijiet individwali

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu
jew lill-awtoritd nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Gew deskritti effetti tossi¢i fuq il-fetu fl-annimali tal-laboratorju wara l-esponiment ghal tigolaner u
emodepside. Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi gtates tqal jew li qed
ireddghu u ghalhekk I-uzu f’annimali bhal dawn mhux rakkomandat.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepside huwa substrat ghall-glikoproteina P. It-trattament flimkien ma’ sustanzi ohra li huma
substrati/inibituri tal-glikoproteina P (perezempju, ivermectin u lattoni makroc¢ikli¢i antiparassitici
ohra, erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jista’ jwassal ghal interazzjonijiet farmakokinetici
bejn il-medicini.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu lokalizzat. Ghall-uzu estern biss.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Pozologija

Id-dozi minimi rrakkomandati huma ta’ 14.4 mg tigolaner / kg ta’ piz tal-gisem, 3 mg emodepside / kg

ta’ piz tal-gisem, 12 mg praziquantel / kg ta’ piz tal-gisem ekwivalenti ghal 0.148 ml ta’ prodott / kg
ta’ piz tal-gisem.

Piz Dags tal-applikatur li Volum Tigolaner Emodepside Praziquantel
tal-Gisem |ghandu jintuza: Felpreva | tal-unita (ml) [(mg/kg bw) (mg/kg bw) (mg/kg bw)
tal-Qattus soluzzjoni ghall-uzu

(kg) lokalizzat




1-2.5 |ghall-gtates ta’ dags zghir 0.37 14.5-36.2 3-75 12 - 30.1

2.6 -5 |ghall-qtates ta’ dags medju 0.74 14.5-279 3-58 12-232

5.1 -8 |ghall-qtates ta’ dags kbir 1.18 14.4-22.7 3-47 12-18.8
> 8 Uza tahlita xierqa ta’ applikaturi

Skeda tat-trattament

It-trattament huwa indikat biss meta jkun hemm fil-mira fl-istess hin ettoparassiti, ¢estodi u nematodi.

Fin-nuqqas ta’ infezzjonijiet imhallta jew ta’ riskju ta’ infezzjonijiet imhallta, ghandhom jintuzaw
prodotti antiparassitici bi spettru dejjaq xierqa.

Brieghed u qurdien

[l-prodott medi¢inali veterinarju jibqa’ attiv kontra 1-brieghed u I-qurdien ghal perjodu ta’ 13-il

gimgha.

Jekk ikun mehtieg trattament mill-gdid fi zmien 13-il gimgha wara 1-ghoti, ghandu jintuza prodott bi

spettru dejjaq xieraq.

Dud

Ghat-trattament ta’ dud tal-widnejn (Otodectes cynotis) u ta’ mange notoedrika (Notoedres cati)
ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medicinali veterinarju.

Is-success tat-trattament u I-htiega ta’ trattament mill-gdid bi prodott antiparassitiku bi spettru dejjaq
xieraq ghandhom jigu ddeterminati mill-veterinarju li jkun qed jaghti t-trattament wara 4 gimghat.

Minhabba kazijiet individwali ta’ dud tal-widnejn li baqghu hajjin wahedhom u, ghalhekk, ir-riskju ta’
¢iklu gdid ta’ otokarjozi, is-success tat-trattament ghandu jigi kkonfermat mill-veterinarju xahar wara

t-trattament.

Nematodi gastrointestinali u duda

Ghat-trattament tal-hniex u tad-duda ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medi¢inali veterinarju.

[l-htiega ta’ trattament mill-gdid u 1-frekwenza tieghu ghandhom ikunu f’konformita mal-parir
tal-veterinarju li jikteb il-medi¢ina u ghandhom iqisu s-sitwazzjoni epidemjologika lokali kif ukoll 1-

istil ta’ hajja tal-qattus.
Jekk ikun mehtieg trattament mill-gdid fi Zzmien 3 xhur wara I-ghoti, ghandu jintuza prodott bi spettru

dejjaq xieragq.

Dud tal-pulmun

Ghat-trattament kontra d-dud tal-pulmun Aelurostrongylus abstrusus u Troglostrongylus brevior,

huwa rakkomandat trattament wiehed bil-prodott medicinali veterinarju segwit minn trattament iehor

gimaghtejn wara b’soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates li fiha 21.4 mg/ml emodepside u 85.8

mg/ml praziquantel minhabba li m’hemm l-ebda prodott medic¢inali veterinarju li fih biss emodepside
bhala sustanza attiva.

Metodu ta’ amministrazzjoni

Uza mqass (1) biex tiftah il-folja rezistenti ghat-tfal. Qaxxar il-folji (2) u nehhi l-applikatur ghal uzu

lokalizzat mill-pakkett (3).




Zomm l-applikatur fpozizzjoni wieqfa (4), dawwar u aqla’ t-tapp (5) u uza t-tarf l-ichor tat-tapp biex
tikser is-sigill (6).

Ofroq il-pil fuq ghongq il-qattus fit-tarf t’isfel tar-ras sakemm il-gilda tkun vizibbli (7). Poggi t-tarf tal-
applikatur fuq il-gilda u aghfas b’mod sod diversi drabi biex tbattal il-kontenut direttament fuq il-gilda
(7). L-applikazzjoni fit-tarf t’isfel tar-ras timminimizza l-kapacita tal-qattus li jilghaq il-prodott.

3.10 Sintomi ta’ doza eécessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Wara l-ghoti ta’ 4 trattamenti konsekuttivi sa 5 darbiet tad-doza massima rakkomandata fi frieh ta’
gtates minn eta ta’ 10 gimghat u fi qtates adulti, gie nnutat tnaqqis fil-piz tat-tirojde f’xi annimali rgiel.
Fil-qtates adulti, giet osservata zieda temporanja fl-enzimi tal-fwied (AST, ALT), flimkien ma’
kongestjoni tal-fwied multifokali f’individwu wiehed, fil-grupp ta’ doza gholja (5x) u zieda
fil-kolesterol fil-gruppi kollha li nghataw doza eccessiva (3x, 5x). Ma gie osservat I-ebda sinjal kliniku
sistemiku. Fil-grupp ta’ doza gholja (5x), sehhew kazijiet ta’ reazzjonijiet lokali fis-sit
tal-applikazzjoni (alope¢ja, eritema, iperplasija tal-epidermis u/jew infiltrati infjammatorji). M hemm

l-ebda antidotu maghruf.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

7



4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QP52AAS51
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Tigolaner jappartjeni ghall-klassi kimika tal-bispirazoli. Tigolaner jagixxi bhala inibitur qgawwi
tar-ricettur ta’ newrotrazmettitur tal-acidu gamma-aminobutirriku (GABA). Tigolaner juri potenza
funzjonali oghla biex jimblokka r-ricetturi tal-insetti/akarini meta mqgabbla mar-ricetturi tal-mammiferi
in vitro. Dan huwa akari¢ida u insetti¢ida u huwa effikaci kontra I-qurdien (Ixodes ricinus, I.
holocyclus), il-brieghed (Ctenocephalides felis), u d-dud ((Notoedres cati, Otodectes cynotis) fuq il-
qtates.

I1-brieghed li diga jkun fuq l-annimal gabel 1-ghoti jinqatel fi Zzmien 12-il siegha. Ghal brieghed li jkun
ghadu kif infetta, il-bidu tal-effikac¢ja huwa fi Zmien 8 sighat ghal xahrejn wara 1-ghoti tal-prodott u fi
zmien 24 siegha wara. [l-brieghed u I-qurdien ghandhom jagbdu mal-ospitant u jibdew jieklu biex jigu
esposti ghal tigolaner. Il1-qurdien Ixodes ricinus fuq 1-annimal gabel 1-ghoti jinqatel fi Zzmien 24 siegha.
[l-qurdien Ixodes ricinus li jkun ghadu kif infetta jinqatel fi Zzmien 48 siegha ghal 13-il gimgha.

Emodepside huwa kompost semisintetiku li jappartjeni ghall-grupp kimiku tad-depsipeptidi. Huwa
attiv kontra I-istadji kollha tal-hniex (askaridi u hookworms). F’dan il-prodott, emodepside huwa
responsabbli ghall-effikacja kontra Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme,
Aelurostrongylus abstrusus u Troglostrongylus brevior.

Dan jagixxi fil-gunzjoni newromuskolari billi jistimula ri¢etturi presinattici li jappartjenu ghall-familja
tar-ricettur tas-sekretin li tirrizulta fil-paralizi u l-mewt tal-parassiti.

Praziquantel huwa derivat ta’ pyrazinoisoquinoline effettiv kontra d-duda Dipylidium caninum, u
Taenia taeniaeformis.

Praziquantel jigi adsorbit malajr mill-wic¢ tal-parassiti u jagixxi primarjament billi jibdel
il-permeabilita ta” Ca™™ tal-membrani tal-parassiti. Dan jirrizulta fi hsara severa fis-saff ta’ barra tal-
parassita, kontrazzjoni u paralizi, tfixkil tal-metabolizmu u fl-ahhar nett iwassal ghall-mewt tal-
parassita.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara ghoti topiku wiehed tal-prodott medicinali veterinarju lill-qtates, il-kon¢entrazzjonijiet massimi
fil-plazma ta’ tigolaner ta’ 1.35 mg/I intlahqu 12-il jum wara d-dozagg. Il-kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma ta’ tigolaner nagsu bil-mod b’half-life medja ta’ 24 jum. Emodepside lahaq il-
konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’ 0.044 mg/1 1.5 ijiem wara d-dozagg. I1-konéentrazzjonijiet
fil-plazma ta’ emodepside naqsu b’half-life medja ta’ 14.5 jiem. Praziquantel lahaq il-
konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’ 0.048 mg/1 5 sighat wara d-dozagg. Il-kon¢entrazzjonijiet
fil-plazma ta’ praziquantel naqsu b’half-life medja ta’ 10 ijiem. Giet osservata varjazzjoni individwali
fil-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma u fil-half-life ghat-tliet sustanzi kollha. Ghal tigolaner, intweriet
zieda sinifikanti fil-half-life wara dozagg ripetut li rrizultat f’akkumulazzjoni ta’ tigolaner wara 4
trattamenti konsekuttivi fil-qtates.

Tigolaner u emodepside ma jigux immetabolizzati tajjeb u prin¢ipalment jigu eliminati fl-ippurgar. It-
tnehhija mill-kliewi hija r-rotta minuri tal-eliminazzjoni. Praziquantel jghaddi minn metabolizmu
sostanzjali fil-fwied u tra¢¢i biss jigu eliminati bl-istess ammont fl-awrina u l-ippurgar.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.



5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
53 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.

Zomm l-applikatur fil-folja tal-aluminju sabiex ikun protett mill-umdita.

5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Applikatur abjad tal-polipropilen b’tapp tal-polipropilen f’folja tal-aluminju.

Pakketti bil-folji f’kaxxa tal-kartun li fiha 1, 2, 10 jew 20 applikatur (0.37 ml kull wiehed).
Pakketti bil-folji f’kaxxa tal-kartun li fiha 1, 2, 10 jew 20 applikatur (0.74 ml kull wiehed).
Pakketti bil-folji f’kaxxa tal-kartun li fiha 1, 2, 10 jew 20 applikatur (1.18 ml kull wiehed).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

[l-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba 1i
tigolaner, emodepside, u praziquantel jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

7. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/277/001-012

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11/11/2021

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI



Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS I1

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Xejn.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal gtates ta’ dags zghir (1 - 2.5 kg)
Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal gtates ta’ dags medju (> 2.5 - 5 kg)
Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ dags kbir (> 5 - 8 kg)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull applikatur ghall-uzu lokalizzat jaghti:

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. DAQS TAL-PAKKETT

0.37ml
0.74 ml
1.18 ml

Applikatur wiehed
2 applikaturi

10 applikaturi

20 applikatur

| 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

1-25kg
>2.5-5kg
>5-8kg

| 5. INDIKAZZJONIJIET

| 6. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu lokalizzat.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8.  DATA TA’ SKADENZA
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Exp. {xx/ss}

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm l-applikatur fil-folja tal-aluminju sabiex ikun protett mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/277/001 (36.22 mg + 7.53 mg + 30.12 mg, applikatur wiched)
EU/2/21/277/002 (36.22 mg + 7.53 mg + 30.12 mg, 2 applikaturi)
EU/2/21/277/003 (36.22 mg + 7.53 mg + 30.12 mg, 10 applikaturi)
EU/2/21/277/004 (36.22 mg + 7.53 mg + 30.12 mg, 20 applikatur)

EU/2/21/277/005 (72.45 mg + 15.06 mg + 60.24 mg, applikatur wiehed)
EU/2/21/277/006 (72.45 mg + 15.06 mg + 60.24 mg, 2 applikaturi)
EU/2/21/277/007 (72.45 mg + 15.06 mg + 60.24 mg, 10 applikaturi)
EU/2/21/277/008 (72.45 mg + 15.06 mg + 60.24 mg, 20 applikatur)

EU/2/21/277/009 (115.52 mg + 24.01 mg + 96.05 mg, applikatur wiehed)
EU/2/21/277/010 (115.52 mg + 24.01 mg + 96.05 mg, 2 applikaturi)
EU/2/21/277/011 (115.52 mg + 24.01 mg + 96.05 mg, 10 applikaturi)
EU/2/21/277/012 (115.52 mg + 24.01 mg + 96.05 mg, 20 applikatur)

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

&

%
D

| 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Logo ta’ Vetoquinol
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Applikatur ghal uzu lokalizzat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

{

%
¢

(

| 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

0.37ml
0.74 ml
1.18 ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Logo ta’ Vetoquinol
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ dags zghir (1 - 2.5 kg)
Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ daqs medju (> 2.5 - 5 kg)
Felpreva soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal qtates ta’ dags kbir (> 5 - 8 kg)

2. Kompozizzjoni

Kull applikatur ghal uzu lokalizzat jaghti:

Felpreva soluzzjoni Volum ta’ doza| Tigolaner Emodepside | Praziquantel
|ghall-uzu lokalizzat wahda [ml] [mg] [mg] [mg]
ghall-qtates ta’ daqgs zghir 0.37 36.22 7.53 30.12
(1-2.5kg)

ghall-qtates ta’ daqs medju 0.74 72.45 15.06 60.24
(>2.5-5kg)

ghall-qtates ta’ dags kbir (> 5 - 1.18 115.52 24.01 96.05

8 kg)

Ingredjenti ohra:

Butylhydroxyanisole (E320) ........c...c........ 2.63 mg/ml
Butylhydroxytoluene (E321) ........cccuuu.ueee. 1.10 mg/ml

Soluzzjoni safra ¢ara ghal hamra.
Tista’ ssehh bidla fil-kulur wagqt il-hzin. Dan il-fenomenu ma jaffettwax il-kwalita tal-prodott.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal gtates b’infezzjonijiet/infestazzjonijiet parassitici mhallta, jew f’riskju taghhom. Il-prodott
medic¢inali veterinarju huwa indikat esklussivament meta jkun hemm fil-mira fl-istess hin ettoparassiti,
¢estodi u nematodi.

Ettoparassiti

e Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides felis) u tal-qurdien
(Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) fi qtates billi jipprovdi attivita ta’ qtil immedjata u
persistenti ghal 13-il gimgha.

e [l-prodott medicinali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ trattament ghall-
kontroll ta’ dermatite minn allergija ghall-berghud (FAD, flea allergy dermatitis).

e Ghat-trattament ta’ kazijiet ta’ hafifa sa moderata ta’ mange notoedrika (ikkawzata minn
Notoedres cati).

o Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet ta’ akari fil-widnejn (Otodectes cynotis)

Hniex gastrointestinali (nematodi)
Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bi:
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e Toxocara cati (adult matur, adult immatur, L4 u L3)
e Toxacaris leonina (adult matur, adult immatur u L4)
e Ancylostoma tubaeforme (adult matur, adult immatur u L.4)

Dud tal-pulmun (nematodi)

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bi:
e Aeclurostrongylus abstrusus (adult)
e Troglostrongylus brevior (adult)

Dud tal-imsaren (¢estodi)

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet b’dud tal-imsaren:
o Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
o Taenia taeniaeformis (adult)

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Jehtieg li l-ettoparassiti jibdew jieklu minn fuq l-ospitant biex jigu esposti ghal tigolaner; ghalhekk,
ir-riskju tat-trazmissjoni ta’ mard li jingarr minn vettur ma jistax jigi eskluz.

Ir-rezistenza tal-parassita ghal kwalunkwe klassi partikolari ta’ antiparassiti¢i inkluza
fil-kombinazzjoni fissa tista’ tizviluppa wara uzu frekwenti u ripetut ta’ antiparassitici ta’ dawk il-
klassijiet f*¢irkostanzi specifi¢i. L-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq
il-valutazzjoni ta’ kull kaz individwali u fuq informazzjoni epidemjologika lokali dwar
is-suxxettibbilta attwali tal-ispeci li ghaliha hu indikat il-prodott sabiex tigi limitata l-possibbilta ta’
ghazla futura ghar-rezistenza.

L-applikazzjoni tax-xampu jew l-immersjoni tal-annimal fl-ilma direttament wara t-trattament jistghu
jnaqqsu l-effikacja tal-prodott. Ghalhekk, 1-annimali ttrattati m’ghandhomx jinhaslu sakemm is-

soluzzjoni tkun nixfet.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeé¢i ghal xiex huwa indikat:

Fin-nuqqas ta’ data disponibbli, it-trattament ta’ frieh ta’ inqas minn 10 gimghat jew li jiznu inqas
minn 1 kg mhuwiex rakkomandat.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa ghall-uzu topiku u m’ghandu jinghata bl-ebda mod ichor
ez. mill-halq.

Applikah biss fuq gilda intatta. Applikah kif deskritt f**parir sabiex tamministra b’mod korrett” biex
tipprevjeni lill-annimal milli jilghaq u jibla’ I-prodott medi¢inali veterinarju. Evita li 1-qattus ittrattat
jew qtates ohra fid-dar jilaghqu s-sit tal-applikazzjoni waqt li jkun imxarrab. Ghal sinjali osservati
wara ingestjoni mill-halq (ez. minhabba li jkun laghqu) jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni “effetti
mhux mixtieqa”.

Il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn. F’kaz li ac¢identalment ikun hemm kuntatt
mal-ghajnejn, lahlah 1-ghajnejn immedjatament b’ilma nadif. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ghajnejn,
fittex parir veterinarju.

M’hemm I-ebda esperjenza dwar I-uzu tal-prodott medicinali veterinarju f’annimali morda u
indeboliti, u ghalhekk il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss abbazi ta’ valutazzjoni tal-
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beneficéii u r-riskji ghal dawn l-annimali.

Jistghu jsehhu sinjali akuti ta’ pulmonite wara t-trattament bhala rizultat tar-rispons infjammatorju tal-
ospitant kontra I-mewt tad-dud tal-pulmun 7. brevior, spec¢jalment fi qtates zghar.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata f’intervalli igsar minn 8 gimghat. Minhabba 1-
attivita tal-prodott kontra l-brieghed u 1-qurdien ghal perjodu ta’ 3 xhur, mill-perspettiva klinika, 1-uzu
tal-prodott mhuwiex indikat f’intervalli igsar minn tliet xhur.

Mhi disponibbli l-ebda data dwar is-sigurta fl-annimali li ghalihom hu indikat il-prodott lil hinn minn 4
trattamenti konsekuttivi u l-akkumulazzjoni ta’ tigolaner hija probabbli. It-trattamenti ripetuti
ghandhom jigu ristretti ghal sitwazzjonijiet individwali limitati skont evalwazzjoni tal-benefic¢ji u
r-riskji mill-veterinarji responsabbli. Jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni “Doza eccessiva”.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

[l-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza sintomi newrologici u jista’ jzid temporanjament il-
livelli tal-glucose fid-demm wara ingestjoni b’mod accidentali.

Tpejjipx, tikolx jew tixrobx wagqt l-applikazzjoni. Ahsel idejk wara 1-uzu.

L-applikaturi uzati ghandhom jintremew immedjatament u m’ghandhomx jithallew fejn jidhru jew
jintlahqu mit-tfal.

F’kaz ta’ kuntatt b’mod ac¢¢identali tal-kontenut tal-applikatur mal-gilda, ahsel immedjatament
bis-sapun u bl-ilma.

[l-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn. Jekk il-prodott medicinali
veterinarju jigi f’kuntatt mal-ghajnejn b’mod ac¢¢identali, ghandhom jitlahalhu sew b’hafna ilma.

Jekk is-sintomi tal-gilda jew tal-ghajnejn jippersistu, jew f’kaz ta’ ingestjoni b’mod accidentali,
spe¢jalment mit-tfal, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

Peress 1i gew deskritti effetti tossi¢i fuq il-fetu fl-annimali tal-laboratorju wara l-esponiment ghal
tigolaner u emodepside, in-nisa tqal u n-nisa li ghandhom il-hsieb li johorgu tqal ghandhom jilbsu
l-ingwanti biex jevitaw il-kuntatt dirett mal-prodott.

In-nisa tqal ghandhom jevitaw il-kuntatt mas-sit tal-applikazzjoni matul l-ewwel 24 siegha wara
l-applikazzjoni tal-prodott u sakemm iz-zona ttrattata ma tkunx ghadha tidher. Zomm lit-tfal *il boghod
mill-annimali ttrattati matul l-ewwel 24 siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott. Ghandha tinghata
attenzjoni biex it-tfal ma jithallewx ikollhom kuntatt intensiv fit-tul ma’ qtates ittrattati sakemm iz-Zona
ttrattata ma tkunx ghadha tidher. Huwa rrakkomandat li 1-annimali jigu ttrattati filghaxija. Fil-jum tat-
trattament, l-annimali ttrattati m’ghandhomx jithallew jorqdu fl-istess sodda ma’ sidhom, spe¢jalment
it-tfal u n-nisa tqal.

Prekawzjonijiet ohra:

I[l-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jtebba’ jew jaghmel hsara lil ¢erti materjali inkluzi 1-gilda,
id-drapp, il-plastik u I-ucuh irfinati. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef qabel ma tippermetti 1-kuntatt
ma’ materjali bhal dawn.

Tqala u treddigh:

Gew deskritti effetti tossi¢i fuq il-fetu fl-annimali tal-laboratorju wara l-esponiment ghal tigolaner u
emodepside. Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi qtates tqal jew li qed
ireddghu u, ghalhekk, 1-uzu f’annimali bhal dawn mhux rakkomandat.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepside huwa substrat ghall-glikoproteina P. It-trattament flimkien ma’ sustanzi ohra li huma
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substrati/inibituri tal-glikoproteina P (perezempju, ivermectin u macrocyclic lactones antiparassitici
ohra, erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jista’ jwassal ghal interazzjonijiet farmakokinetic¢i
bejn il-medicini.

Doza ec¢cessiva:

Wara 1-ghoti ta’ 4 trattamenti konsekuttivi sa 5 darbiet tad-doza massima rakkomandata fi frieh ta’
gtates minn eta ta’ 10 gimghat u fi qtates adulti, gie nnutat tnaqqis fil-piz tat-tirojde f’xi annimali rgiel.
Fil-qtates adulti, giet osservata zieda temporanja fl-enzimi tal-fwied (AST, ALT), flimkien ma’
kongestjoni tal-fwied multifokali f’individwu wiehed, fil-grupp ta’ doza gholja (5x) u zieda
fil-kolesterol fil-gruppi kollha li nghataw doza ec¢essiva (3x, 5x). Ma gie osservat I-ebda sinjal kliniku
sistemiku.

Fil-grupp ta’ doza gholja (5x), sehhew kazijiet ta’ reazzjonijiet lokali fis-sit tal-applikazzjoni
(alopecja, eritema, iperplasija tal-epidermis u/jew infiltrati infjammatorji). M’hemm

l-ebda antidotu maghruf.

7/ Effetti mhux mixtieqa
Qtates:
Komuni Bdil fil-pil (ez. iqum xewk xewk)'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):
Rari Reazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni (ez. hakk, eritema,
(1 sa 10 annimali / 10 000 annimal telf ta’ pil, inflammazzjoni)?
ittrattati):
Rari hafna Disturbi fil-passagg digestiv (ez. produzzjoni e¢éessiva
(< 1 annimal / 10 000 annimal ta’ bzieq, rimettar)*?
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Disturbi newrologi¢i (ez. atassja, roghda)
Agitazzjoni*, Vokalizzazzjoni*
Nuggas ta’ aptit*

! Effett kozmetiku, temporanju, fis-sit tal-applikazzjoni

2 Hfief u temporanji

3 Wara li jilghaq is-sit tal-applikazzjoni ezatt wara t-trattament
* Wara li jilghaq is-sit, f’kazijiet individwali

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir- billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’
rapportagg nazzjonali:

8. Doza ghal kull spec¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu lokalizzat. Ghall-uzu estern biss.

Pozologija

Id-dozi minimi rrakkomandati huma ta’ 14.4 mg tigolaner / kg ta’ piz tal-gisem, 3 mg emodepside / kg

ta’ piz tal-gisem, 12 mg praziquantel / kg ta’ piz tal-gisem ekwivalenti ghal 0.148 ml tal-prodott
medi¢inali veterinarju / kg ta’ piz tal-gisem.
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Piz Dagqs tal-applikatur li Volum ta’ [Tigolaner Emodepside Praziquantel
tal-Gisem tal- ghandu jintuza: Felpreva | dozawahda |(mg/kg bw) (mg/kg bw) (mg/kg bw)
Qattus (kg) soluzzjoni ghall-uzu (ml)
lokalizzat

1-25 ghall-qtates ta’ daqs zghir 0.37 14.5-36.2 3-75 12 -30.1
2.6-5.0 [ghall-qtates ta’ daqs medju 0.74 14.5-279 3-58 12-232
5.1-8.0 |ghall-gtates ta’ dags kbir 1.18 14.4-22.7 3-47 12-18.8

> 8.0 Uza tahlita xierqa ta’ applikaturi

Skeda tat-trattament

It-trattament huwa indikat biss meta jkun hemm fil-mira fl-istess hin ettoparassiti, ¢estodi u nematodi.
Fin-nuqqas ta’ infezzjonijiet imhallta jew ta’ riskju ta’ infezzjonijiet imhallta, ghandhom jintuzaw

prodotti antiparassitici bi spettru dejjaq xierqa.

Brieghed u qurdien

Il-prodott medicinali veterinarju jibga’ attiv kontra l-brieghed u 1-qurdien ghal perjodu ta’ 13-il

gimgha.

Jekk ikun mehtieg trattament mill-gdid fi zmien 13-il gimgha wara 1-ghoti, ghandu jintuza prodott bi
spettru dejjaq xieraq.

Dud

Ghat-trattament ta’ dud tal-widnejn (Otodectes cynotis) u ta’ mange notoedrika (Notoedres cati)

ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medicinali veterinarju.
Is-success tat-trattament u I-htiega ta’ trattament mill-gdid bi prodott antiparassitiku bi spettru dejjaq
xieraq ghandhom jigu ddeterminati mill-veterinarju li jkun ged jaghti t-trattament wara 4 gimghat.
Minhabba kazijiet individwali ta’ dud tal-widnejn li baqghu hajjin wahedhom u, ghalhekk, ir-riskju ta’
¢iklu gdid ta’ otokarjozi, is-success tat-trattament ghandu jigi kkonfermat mill-veterinarju xahar wara

t-trattament.

Nematodi gastrointestinali u duda

Ghat-trattament tal-hniex u tad-duda ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

[l-htiega ta’ trattament mill-gdid u 1-frekwenza tieghu ghandhom ikunu f’konformita mal-parir

tal-veterinarju li jikteb il-medi¢ina u ghandhom iqisu s-sitwazzjoni epidemjologika lokali kif ukoll 1-
istil ta’ hajja tal-qattus.
Jekk ikun mehtieg trattament mill-gdid fi zmien 3 xhur wara I-ghoti, ghandu jintuza prodott bi spettru

dejjaq xieragq.

Dud tal-pulmun

Ghat-trattament kontra d-dud tal-pulmun Aelurostrongylus abstrusus u Troglostrongylus brevior,
huwa rakkomandat trattament wiehed bil-prodott medicinali veterinarju segwit bi trattament iechor
gimaghtejn wara b’soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates li fiha 21.4 mg/ml emodepside u 85.8
mg/ml praziquantel minhabba li m’hemm l-ebda prodott medic¢inali veterinarju li fih biss emodepside
bhala sustanza attiva.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Uza mqass (1) biex tiftah il-folja rezistenti ghat-tfal. Qaxxar il-folji (2) u nehhi l-applikatur ghal uzu
lokalizzat mill-pakkett (3).
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Zomm l-applikatur fpozizzjoni wieqfa (4), dawwar u aqla’ t-tapp (5) u uza t-tarf l-ichor tat-tapp biex
tikser is-sigill (6).

Ofroq il-pil fuq ghonq il-qattus fit-tarf t’isfel tar-ras sakemm il-gilda tkun vizibbli (7). Poggi t-tarf tal-
applikatur fuq il-gilda u aghfas bis-sahha diversi drabi biex tbattal il-kontenut direttament fuq il-gilda
(7). L-applikazzjoni fit-tarf t’isfel tar-ras timminimizza l-kapacita tal-qattus 1i jilghaq

il-prodott.

10. Perjodi ta’ tizmim
Mhux applikabbli.
11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn ta’ ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.

Zomm l-applikatur fil-folja tal-aluminju sabiex tipprotegi mill-umdita.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u fuq il-
kartuna wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
tigolaner, emodepside u praziquantel jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqgiet ohra akwatici.
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Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-daqgsijiet tal-pakkett
EU/2/21/277/001-012

Applikatur abjad tal-polipropilen b’tapp tal-polipropilen f’folja tal-aluminju.

Pakketti bil-folji f’kaxxa tal-kartun li fiha 1, 2, 10 jew 20 applikatur(i) (0.37 ml kull wiehed).
Pakketti bil-folji f’kaxxa tal-kartun li fiha 1, 2, 10 jew 20 applikatur(i) (0.74 ml kull wiched).
Pakketti bil-folji f’kaxxa tal-kartun li fiha 1, 2, 10 jew 20 applikatur(i) (1.18 ml kull wiched).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wikp.,

I1-Polonja

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:
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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 3 84 62 55 55

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 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

E\rada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToA)ia

TnA: +33 3 84 62 5555

Espafa

Lietuva

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél/Tel: +33 3 84 62 55 55

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel.: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Franza

Tel: +33 3 84 62 55 55

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

Norge

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

Osterreich
Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5
A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

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

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Tel: +33 3 84 62 55 55

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

17. Taghrif iehor

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Franta

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
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

Tigolaner jappartjeni ghall-klassi kimika tal-bispirazoli. Tigolaner jagixxi bhala inibitur qawwi
tar-ricettur ta’ newrotrazmettitur tal-acidu gamma-aminobutirriku (GABA). Tigolaner juri potenza
funzjonali oghla biex jimblokka r-ricetturi tal-insetti/akarini meta mqgabbla mar-ri¢etturi tal-mammiferi
in vitro. Dan huwa akaric¢ida u insetti¢ida u huwa effikaci kontra I-qurdien (Ixodes ricinus, 1.
holocyclus), il-brieghed (Ctenocephalides felis), u d-dud (Notoedres cati, Otodectes cynotis) fuq



il-qtates.

I1-brieghed li diga jkun fuq l-annimal qabel 1-ghoti jinqatel fi Zzmien 12-il siegha. Ghal brieghed li jkun
ghadu kif infetta, il-bidu tal-effikac¢ja huwa fi Zmien 8 sighat ghal xahrejn wara 1-ghoti tal-prodott u fi
zmien 24 siegha wara. Il-brieghed u I-qurdien ghandhom jagbdu mal-ospitant u jibdew jieklu biex jigu
esposti ghal tigolaner. Il-qurdien Ixodes ricinus fuq 1-annimal qabel 1-ghoti jinqatel fi Zzmien 24 siegha.
Il-qurdien Ixodes ricinus li jkun ghadu kif infetta jinqatel fi Zzmien 48 siegha ghal 13-il gimgha.

Emodepside huwa kompost semisintetiku li jappartjeni ghall-grupp kimiku tad-depsipeptidi. Huwa
attiv kontra l-istadji kollha tal-hniex (askaridi u hookworms). F’dan il-prodott, emodepside huwa
responsabbli ghall-effikacja kontra Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme,
Aelurostrongylus abstrusus u Troglostrongylus brevior.

Dan jagixxi fil-gunzjoni newromuskolari billi jistimula ricetturi presinatti¢i li jappartjenu ghall-familja
tar-ricettur tas-sekretin li tirrizulta fil-paralizi u l-mewt tal-parassiti.

Praziquantel huwa derivattiv ta’ pyrazinoisoquinoline effettiv kontra d-duda Dipylidium caninum, u
Taenia taeniaeformis.

Praziquantel jigi adsorbit malajr mill-wic¢ tal-parassiti u jagixxi primarjament billi jibdel
il-permeabilita ta” Ca™™ tal-membrani tal-parassiti. Dan jirrizulta fi hsara severa fis-saff ta’ barra tal-
parassita, kontrazzjoni u paralizi, tfixkil tal-metabolizmu u fl-ahhar nett iwassal ghall-mewt tal-
parassita.

[L-informazzjoni li trid tingara ghandha titqieghed fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Ghaziz(a) sid(t) il-qattus(a),

[l-qattus(a) tieghek gie(t) ordnat(a) jiehu/tiehu Felpreva, prodott medicinali veterinarju approvat
ghall-qattus(a) tieghek. Dan il-fuljett fih informazzjoni siewja ghall-applikazzjoni u 1-uzu ta’
Felpreva. Jekk joghgbok aqra dan il-fuljett bir-reqqa u segwi l-istruzzjonijiet.
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