I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Felpreva racsepegtetd oldat kis testli macskaknak (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat kdzepes testti macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat nagy testli macskaknak (> 5,0 — 8,0 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyagok:

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

Egységnyi Tigolaner Emodepszid | Prazikvantel
adag térfogata
(ml)
Felpreva kis test(i macskéknak 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0—2,5kQ)
Felpreva kdzepes testii 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
macskaknak
(>2,5-5,0kg)
Felpreva nagy testii 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
macskaknak
(>5,0-8,0kg)
Segédanyagok:

2,63 mg/ml butil-hidroxianizol (E320) és 1,10 mg/ml butil-hidroxitoluol (E321), mint antioxidans.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegtetd oldat.

Atlatsz0, sargabol pirosba hajl6 oldat.

Tarolas soran az oldat szine megvaltozhat. Ez a jelenség nem befolyasolja a készitmény minéségét.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska.

4.2 Terapias javallatok celallat fajonként

Parazitdkkal keverten fert6zott, illetve ezen fertézések veszélyének kitett macskéak részére. Az

allatgyogyaszati készitmény kizéardlag az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni
egyideji kezelésre javallott.

Ektoparazitak

o A macskak bolha (Ctenocephalides felis) és kullancs (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) altali
fertdzottségének kezelésére, amely azonnali és tartos védelmet nyQjt 13 héten keresztiil.
. Az allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea

allergy dermatitis, FAD) kezelési stratégiajanak részeként.
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o A riihdsség enyhe vagy kozepesen sulyos eseteinek a kezelésére (Notoedres cati).
o Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Gasztrointesztinalis fonalférgek (nematodak)

A kovetkez6 fertézések kezelésére:

o Toxocara cati (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek, L4 és L3 larvak)

o Toxascaris leonina (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)

o Ancylostoma tubaeforme (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)

Tiid6férgek (nematodak)

A kovetkez6 fert6zések kezelésére:

o Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett férgek)
o Troglostrongylus brevior (kifejlett férgek)

Galandférgek (cestodak)

A galandféreg fertézések kezelésére:

o Dipylidium caninum (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek)
o Taenia taeniaeformis (kifejlett férgek)

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az ektoparazitaknak meg kell kezdenitk a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a tigolanerrel
érintkezésbe kertljenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitelének kockazata
nem zérhato ki.

A parazitak rezisztenssé valhatnak barmely antiparazita osztallyal szemben - beleértve a fix
kombindciokat is - az adott osztalyba tartozo6 antiparazitikum gyakori, ismételt hasznalatat kovet6en,
meghatarozott korilmények kozott. Ezt az allatgydgyaszati készitményt az egyes esetek egyedi
értékelése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozd helyi epidemioldgiai
informaciok figyelembe vételével, csokkentve ezzel a jovObeni rezisztencia kialakulasanak
lehetGségét.

A kezelés utani kdzvetlen samponos mosas vagy az allat vizbe meritése csokkentheti a készitmény
hatdsossagat. A kezelt &llatokat ezért addig nem szabad fiirdetni, amig az oldat meg nem széradt.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kilénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések

A rendelkezésre all6 adatok hianyéaban 10 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
kolyokmacskék kezelése nem ajéanlott.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag kiilséleg alkalmazhato, semmilyen mas maédon - pl.
szajon &t - nem adhato.

Csak ép borre szabad felvinni. A 4.9 szakaszban leirtak szerint kell alkalmazni, megelézve ezzel,
hogy az allat az allatgydgyaszati készitményt lenyalja és lenyelje. Ugyelni kell arra, hogy a macska
vagy a haztartés tobbi macskaja ne nyalja a kezelt teriiletet, amig az nedves. A szajon at torténd
bejutas (pl. nyalogatas) utdn megfigyelt jeleket lasd a 4.6 szakaszban.

A készitmény irritdlhatja a szemet. Véletlen szemmel érintkezés esetén, azonnal ki kell dbliteni a
szemet tiszta vizzel. Ha szemirritacio Iép fel, allatorvoshoz kell fordulni.



Nincs tapasztalat az allatgyogyaszati készitmény beteg ¢és legyengiilt allatoknal torténd
alkalmazasarol, ezért az allatgyogyéaszati készitmény ilyen allatokon, kizéardlag az elvégzett elény-
kockazat értékelés alapjan alkalmazhato.

Kulondsen fiatal macskaknal a kezelés utan a tidogyulladas akut jelei jelentkezhetnek a gazdaallat
altal a T. brevior tiidéférgek elpusztulasara adott gyulladasos reakcio eredményeként.

Az éllatgyogyaszati készitményt nem szabad 8 hétnél rovidebb id6k6zonként alkalmazni. A
készitmény bolhak és kullancsok elleni 3 honapos klinikai aktivitdsa miatt alkalmazésa nem javallt
harom hénapnal révidebb idokézonként.

4 egymast kovet6 kezelésen tal nem all rendelkezésre adat a célallatokra vonatkozo biztonsagossagot
illet6en, és fennall a tigolaner felhalmozddasanak veszélye. Az ismételt kezelések alkalmazasat a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat értékelés alapjan meghatérozott egyedi
esetekre kell korlatozni. Lasd a 4.10 és az 5.2 szakaszt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges évintézkedések

Az allatgyogyéaszati készitmény neuroldgiai tlineteket okozhat, és &tmenetileg megemelheti a vér
glukozszintjét is a véletlen lenyelést kdvetden.

Az alkalmazas alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A felhasznalt adagol6eszkzoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathatd
vagy elérhetd helyen hagyni.

Ha az adagoloeszkdz tartalma véletleniil borrel érintkezik, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.
Az allatgydgyaszati készitmény irritalhatja a szemet. Ha az allatgydgyéaszati készitmény véletlendl
szembe keriil, b6 vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Ha a bér vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy véletlen lenyelés esetén - kiilondsen
gyermekeknél -, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Mivel laboratériumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek vald Kitettség utan foétotoxikus
hatést irnak le, a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezés elkeriilése érdekében a varandds és a
varandossagot tervezd noknek kesztytit kell viselniiik.

A varandos néknek Keriilniiik kell az érintkezést az alkalmazas helyével a készitmény alkalmazasat
kovet6 elsé 24 6Ordban, és mindaddig, amig a kezelt tertilet még lathatdé. A gyermekeket tavol kell
tartani a kezelt allatoktol a készitmény alkalmazasat kdvetd elsé 24 oraban. Ugyelni kell arra, hogy a
gyermekek ne keriiljenek hosszas, intenziv érintkezésbe a kezelt macskéakkal, amig a kezelt teriilet
még lathatd. Javasolt este kezelni az allatokat. A kezelés napjan a kezelt allatokkal nem engedélyezett
az egyutt alvas a tulajdonosnak, kiilondsen gyermekeknek és varandos néknek.

Az Aéllatgyogyaszati készitmény megfesthet vagy karosithat bizonyos anyagokat, példaul bort,
szoveteket, milanyagokat és kész fellileteket. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt az
ilyen anyagokkal valo érintkezésre sor ker(ilhet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetekben az alkalmazas helyén fellép6 enyhe és atmeneti reakciok lehetnek, példaul
vakarozas, eritéma, szOrhullés és/vagy gyulladas. Gyakran figyelnek meg kozmetikai hatasokat,
példaul atmeneti sz6rcsomodsodast az alkalmazas helyén.

Nagyon ritka esetben neurologiai rendellenesség, példaul ataxia és remegés eléfordulhat.

Nagyon ritkan enyhe és atmeneti emésztorendszeri rendellenességek, példaul fokozott nyalzés vagy
hanyas fordulhat el6. Ezekrél a hatasokrdl gy gondoljak, hogy az okozza, hogy a macska kdzvetlendil
a kezelés utan az alkalmazas helyét nyalogatja. Egyes esetekben ezeket a jeleket olyan nem specifikus
jelek kisérhetik, mint példdul az agitacio, vokalizacio vagy az étvagytalansag.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:
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- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)
- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatés)

- nem gyakori (1000 &llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- ritka (10 000 &llatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatés)
- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idejen torténé alkalmazas

Laboratoriumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek valé Kitettség utan fototoxikus hatast

irnak le. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak vemhes vagy szoptatd

macskéaknal, ezért ilyen allatoknal nem javasolt a hasznélata.

4.8 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. A P-glikoprotein szubsztratjaival/gatlival (példaul
ivermektin és egyéb parazitaellenes makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
torténo egyiittes kezelés farmakokinetikai gydgyszerkolcsonhatasokat valthat ki.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod

Racsepegtetés. Kizarélag kiilséleges alkalmazasra.

Adagolas

Az ajanlott minimalis
adagok 14,4 mg tigolaner/testtémeg kg, 3 mg emodepszid/testtémeg kg, 12 mg prazikvantel/testtémeg
kg, amely 0,148 ml készitmény/testtdmeg kg-nak felel meg.

Macska | Alkalmazand6 Egység Tigolaner Emodepszid Prazikvantel
testtdmege | adagolbeszkdz mérete: térfogata (ml) (mgl/ttkg) (mgl/ttkg) (mgl/ttkg)
(kg) Felpreva racsepegtet6 oldat
1,0-25 | kis testii macskdknak 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | kozepes testii macskaknak 0,74 145-279 3,0-58 12,0-23,2
5,1 -8,0 | nagy testli macskaknak 1,18 14,4 - 22,7 3,0-47 12,0-188
>8,0 Hasznélja az adagoleszk6zok megfelelé kombinacidjat

Kezelési rend

Az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni kizarélag egyidejii kezelésre javallott. Vegyes
fertézések vagy vegyes fert6zések kockézatdnak hidnyaban megfelel6, sziik spektrumi parazitaellenes

készitményeket kell alkalmazni.

Bolhék és kullancsok

Az allatgyogyaszati készitmény 13 hétig aktiv marad a bolhak és a kulcsok ellen.
Ha az alkalmazést kovet6 13 héten belil ismételt kezelésre van sziikseég, megfelel6 sziik spektrumu

készitményt kell alkalmazni.

Atkék

A fiilatka (Otodectes cynotis) es a riihdsseg (Notoedres cati) kezelésére az allatgydgyaszati készitmény

egyetlen adagjat kell alkalmazni.

A kezelés sikerességét és a megfeleld szitk spektrumu parazitaellenes készitménnyel torténd ismételt
kezelés sziikségességét a kezelést végzb allatorvosnak 4 hét elteltével kell meghataroznia.
Egyes esetekben az egyedili talélé fllatkak miatt fennall az otocariosis Uj ciklusanak a kockazata,

ezért a kezelés sikerességét az allatorvosnak a kezelés utan 1 honappal meg kell erdsitenie.

Gasztrointesztinalis fonalférgek és galandférgek

Fonalférgek és galandférgek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény egyetlen adagjat kell
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alkalmazni. Az ismételt kezelés szukségességét és gyakorisagat a készitményt feliro allatorvos
hatarozza meg, figyelembe véve a helyi epidemioldgiai helyzetet, valamint a macska életmodjat.

Ha az alkalmazast kovet6 3 honapon belul ismételt kezelésre van szilkség, megfelel sziik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Tiid6féreg
Az Aelurostrongylus abstrusus és a Troglostrongylus brevior tiidéféreg elleni kezelés esetén a

készitménnyel torténd kezelés utan két hét kiilonbséggel egy masodik kezelés ajanlott a 21,4 mg/ml
emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmazo racsepegtet6 oldattal, mivel nincs olyan
allatgydgyaszati készitmény, amely csak emodepszid hatdéanyagot tartalmaz.

Az alkalmazas médja

Olléval (1) nyissa ki a gyermekbiztos buborékcsomagolast. Hizza szét a félidkat (2), és vegye ki a
csepegtetd adagoloeszkozt a csomagolashbdl (3).

A

Tartsa az adagol6eszkozt fliggéleges helyzetben (4), csavarja el és vegye le a kupakot (5), majd a
kupak masik végét hasznalva szUrja at a zarofoliat (6).

Fg‘! .‘\;,l ‘!'4-"
b A b A RA

Valassza szét a macska sz6rét a tarkojan, hogy a bér lathatova valjon (7). Helyezze az adagoloeszkéz
hegyét a bérre, és nyomja dssze néhanyszor, hogy a tartalma kozvetleniil a borre iiriiljon ki (7). A
tarkon torténd alkalmazas minimalizalja a macska azon képességét, hogy lenyalja a készitményt.

4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A 10 hetesnél iddsebb kolyokmacskak és feln6tt macskak szamara ajanlott maximalis dozis
legfeljebb 5-szorosének 4 egymast kovetden torténd alkalmazasa utan néhany him allatnal a
pajzsmirigy tomegének csokkenését figyelték meg. Felndtt macskaknal a majenzimek (AST, ALT)
atmeneti emelkedését figyelték meg a nagy dozisu csoportban (5x), amihez egy allat esetében tébb
gocot mutatd majpangas is tarsult, illetve a koleszterin emelkedését az dsszes tuladagolasi csoportban
(3x, 5x). Szisztémas klinikai tlineteket nem figyeltek meg. A magas (5x) ddzisu csoportban az
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alkalmazés helyén helyi reakciok (alopecia, eritéma, az epidermisz hiperplaziaja és/vagy gyulladasos
infiltratumok) fordultak elo.

Nincs ismert antidotum.
4.11 Elelmezés-egészséguigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiparazitikus szerek, rovarirtd szerek és repellensek, prazikvantel
kombinaciok.
Allatgydgyaszati ATC kod: QP52AA51 Prazikvantel, kombinacidkban

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

A tigolaner a biszpirazolok kémiai osztalyaba tartozik. A tigolaner a neurotranszmitter gamma-
aminovajsav (GABA) receptor potens inhibitoraként hat. A tigolaner az eml6sok receptoraival
osszehasonlitva erésebb mitkodési potencialt mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkolasaban
in vitro. Ez egy atkaolo és rovarirtd szer, amely macskakon alkalmazva hatasos a kullancsok (Ixodes
ricinus, I. holocyclus), a bolhak (Ctenocephalides felis) és az atkak (Notoedres cati, Otodectes cynotis)
ellen.

Az alkalmazas el6tt mar az allaton 1évé bolhakat 12 6ran belil elpusztitja. Az Gjonnan az allatra keriilé
bolhak esetében a hatasossag a készitmény alkalmazasat kdvetden 8 doran beliil jelentkezik, ha a
készitményt 2 hdnapon belil alkalmaztak, és 24 6ran belul jelentkezik, ha a készitményt tébb mint 2
honapja tették az allatra. A bolhaknak és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és el kell
kezdeniiik a taplalkozast, hogy a tigolanerrel érintkezésbe keriiljenck. Az alkalmazas el6tt mar az
allaton 1év6 Ixodes ricinus kullancsok 24 6ran beliil elpusztulnak. Az ujonnan az allatra keriilé Ixodes
ricinus kullancsokat 48 6ran bellil elpusztitja, és ez a hatas 13 héten at tart.

Az emodepszid egy a depszipeptidek kémiai csoportjaba tartozo félszintetikus vegyiilet. A fonalférgek
(ascaris larvak és kampdsférgek) minden fejlédési alakjaval szemben aktiv. Ebben a készitményben az
emodepszid felel6s a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus
abstrusus és Troglostrongylus brevior elleni hatasossagért.

A neuromuszkularis junkciénal a szekretin receptorcsaladhoz tartozo preszinaptikus receptorok
stimulalasaval fejti ki hatasat, ami a parazitak bénulasahoz és pusztulasahoz vezet.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatasos a Dipylidium caninum és Taenia
taeniaeformis galandférgek ellen.

A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak felszinén keresztiil, €s elsdsorban a parazita
membranjaiban a Ca*™ permeabilitasanak megvaltoztatasaval fejti ki hatasat. Ez stlyos karokat okoz a
parazita killtakardjaban, 6sszehuzodast és bénulést, az anyagcsere megszakitasat, és végll a parazita
pusztulasat okozza.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A készitmény macskaknak torténd egyszeri helyi alkalmazasat kdvetden a tigolaner 1,35 mg/l-es
maximalis plazmakoncentracidjat az alkalmazés utan 12 nappal érte el. A tigolaner
plazmakoncentracioja lassan csokkent, 24 napos atlagos felezési idével. Az emodepszid az alkalmazés
utan 1,5 nappal érte el a 0,044 mg/I-es maximalis plazmakoncentraciot. Az emodepszid
plazmakoncentracidja 14,5 napos atlagos felezési idovel csokkent. A prazikvantel mar az alkalmazas
utdn 5 draval elérte a 0,048 mg/l-es maximalis plazmakoncentréciot. A prazikvantel
plazmakoncentracioja 10 napos atlagos felezési idovel csokkent. A plazmakoncentraciok és a felezési
id6 egyéni valtozasat figyelték meg mindharom anyag esetében. A tigolaner ismételt alkalmazasat
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kovetden a felezési id6 szignifikans emelkedése volt kimutathatd, ami a macskaknal 4 egymast kovetd
kezelés utan a tigolaner felhalmoz6daséhoz vezetett.

A tigolaner és az emodepszid gyengén metabolizalddik, és féleg a bélsarral Urll ki. A vesén keresztil
torténd kivalasztas csak kis mértéki. A prazikvantel jelentés hepatikus metabolizacion megy
keresztul, és csak nyomokban Urul ki a vizeleten és a bélséron keresztul egyarant.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butil-hidroxianizol (E320)
Butil-hidroxitoluol (E321)
Izopropilidén-glicerol
Tejsav

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 évig.
6.4 Kulonleges taroléasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kulonleges tarolasi hdmérsékletet nem igenyel.
Az adagol6eszkdz az aluminium buborékcsomagolasban tartand6 a nedvességt6l vald megdvas
érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér polipropilén adagoldeszkdz polipropilén kupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.

1, 2, 10 vagy 20 adagoldeszkozt (egyenként 0,37 ml) tartalmazé buborékcsomagolasok
kartondobozban.

1, 2, 10 vagy 20 adagoléeszkozt (egyenként 0,74 ml) tartalmazo6 buborékcsomagolasok
kartondobozban.

1, 2, 10 vagy 20 adagoldeszkozt (egyenként 1,18 ml) tartalmaz6 buborékcsomagolasok
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilénleges utasitasok

A készitmény nem kerulhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢élolényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag



8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/277/001-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 11/11/2021

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az llatgyogyaszati készitményrél részletes informéacio talalhaté az Eurdpai
Gybgyszerugyndkseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A.  AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

12



A. CIMKESZOVEG

13



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

(1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva racsepegtetd oldat kis testli macskaknak (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat kozepes testti macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat nagy testi macskaknak (> 5 — 8,0 kg)

tigolaner/emodepszid/prazikvantel

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

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

1 adagol6eszkdz
2 adagoloeszkoz
10 adagoléeszkoz
20 adagoldeszkoz

| 5. CELALLATFAJOK

Macska
1,0-2,5kg
>2,5-5,0Kkg
>5-8,0kg

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Récsepegtetés.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az adagoloeszkdz az aluminium buborékcsomagolésban tartando a nedvességtol vald megovas
érdekeben.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéardlag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 adagoloeszkoz)
EU/2/21/277/002 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 2 adagol6eszkdz)
EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 adagoldeszkoz)
EU/2/21/277/004 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 20 adagoldeszkdz)

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




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

EU/2/21/277/009 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 1 adagol6eszkdz)
EU/2/21/277/010 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 2 adagoloeszkdz)
EU/2/21/277/011 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 10 adagol6eszkdz)
EU/2/21/277/012 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 20 adagoloeszkdz)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

16



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva> 5,0 - 8,0 kg

tigolaner, emodepszid, prazikvantel (EN és/vagy latin)

1

*
3

(

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Csepegtet6 adagoloeszkdz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva 1,0 — 2,5 kg
Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva> 5,0 — 8,0 kg

tigolaner, emodepszid, prazikvantel

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

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

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

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

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

! 4

*
3

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7. LEJARATI IDO

EXP

8. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA|” SZAVAK”

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
Felpreva racsepegtetd oldat kis testii macskaknak (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva racsepegteté oldat kozepes testii macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtetd oldat nagy testli macskaknak (> 5,0 — 8,0 kg)

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Felpreva racsepegtetd oldat kis testii macskaknak (1,0 — 2,5 kQg)
Felpreva racsepegtet6 oldat kzepes testii macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat nagy testi macskaknak (> 5,0 — 8,0 kg)
tigolaner/emodepszid/prazikvantel

3.  AHATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE

Egy csepegtetd adagoldeszkoz tartalma:

Felpreva racsepegteté oldat Egységnyi Tigolaner Emodepszid Prazikvantel

adag térfogata (mg) (mg) (mg)
(ml)

Kis testi macskaknak (1,0 — 0,37 36,22 7,53 30,12

2,5 kg)

kozepes testli macskaknak (> 2,5 — 0,74 72,45 15,06 60,24

5,0 kg)

nagy testii macskéknak (> 5,0 — 1,18 115,52 24,01 96,05

8,0 kg)

Segédanyagok: 2,63 mg/ml butil-hidroxianizol (E320) és 1,10 mg/ml butil-hidroxitoluol (E321), mint
antioxidans.

Racsepegtet6 oldat.
Atlatsz0, sargabol pirosba hajl6 oldat.
Tarolas soran az oldat szine megvaltozhat. Ez a jelenség nem befolyasolja a készitmény mindségét.

4. JAVALLAT(OK)

Parazitakkal keverten fert6zott, illetve ezen fertézések veszélyének kitett macskak részére. Az
allatgyogyaszati készitmény kizarélag az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni
egyideji kezelésre javallott.

Ektoparazitak
o A macskak bolha (Ctenocephalides felis) és kullancs (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) altali

fertézottségének kezelésére, amely azonnali és tartds védelmet nyQjt 13 héten keresztil.
20



o Az allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea
allergy dermatitis, FAD) kezelési stratégiajanak részeként.

o A (Notoedres cati altal okozott) riih6sség enyhe vagy kozepesen sulyos eseteinek a kezelésére.

o Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Gasztrointesztinalis fonalférgek (nematodak)

A kovetkez6 fert6zések kezelésére:

o Toxocara cati (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek, L4 és L3 larvak)

o Toxascaris leonina (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)

o Ancylostoma tubaeforme (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek és L4 larvak)

Tiid6férgek (nematodak)

A kovetkez6 fert6zések kezelésére:

o Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett férgek)
o Troglostrongylus brevior (kifejlett férgek)

Galandférgek (cestodak)

A galandféreg fertézések kezelésére:

o Dipylidium caninum (kifejlett férgek, nem kifejlett férgek)
o Taenia taeniaeformis (kifejlett férgek)

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben az alkalmazas helyén fellépé enyhe és atmeneti reakciok lehetnek, példaul
vakarozas, eritéma, szOrhullés és/vagy gyulladas. Gyakran figyelnek meg kozmetikai hatasokat,
példaul atmeneti szércsomosodast az alkalmazas helyén.

Nagyon ritka esetben neuroldgiai rendellenesség, példaul ataxia (mozgas-koordinécié hianya) és
remeges el6fordulhat.

Nagyon ritkan enyhe és atmeneti emésztérendszeri rendellenességek, példaul fokozott nyalzas vagy
hanyas fordulhat el6. Ezekrél a hatasokrdl gy gondoljak, hogy az okozza, hogy a macska kdzvetlendil
a kezelés utan az alkalmazas helyét nyalogatja. Egyes esetekben ezeket a jeleket olyan nem specifikus
jelek kisérhetik, mint példaul az agitacio, vokalizaci6 vagy az étvagytalansag.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik mellékhatés)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatés)

- nem gyakori (1000 éllatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- ritka (10 000 &llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatés)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLATFAJOK

Macska.
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Racsepegtetés. Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.
Adagolas
Az ajanlott minimalis

adagok 14,4 mg tigolaner/testtomeg kg, 3 mg emodepszid/testtdmeg kg, 12 mg prazikvantel/testtomeg
kg, amely 0,148 ml készitmény/testtdmeg kg-nak felel meg.

Macska | Alkalmazandd Egységnyi Tigolaner Emodepszid Prazikvantel
testtdmege | adagol6eszkdz mérete: adag térfogata (mg/ttkg) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
(kg) Felpreva racsepegtet6 oldat (ml)
1,0-25 | kis testli macskaknak 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 | kozepes testii macskaknak 0,74 145-279 3,0-58 12,0-23,2
5,1-8,0 | nagy testti macskaknak 1,18 14,4 -227 3,0-47 12,0-1838
>8,0 Hasznélja az adagol6eszk6zok megfelelé kombinacidjat

Kezelési rend

Az ektoparaziték, a galandférgek és a fonalférgek elleni kizarolag egyidejii kezelésre javallott. Vegyes
fertézések vagy vegyes fert6zések kockézatanak hidnyaban megfelel6, sziik spektrumui parazitaellenes
készitményeket kell alkalmazni.

Bolh&k és kullancsok

Az allatgyogyaszati készitmény 13 hétig aktiv marad a bolhak és a kulcsok ellen.

Ha az alkalmazast kovet6 13 héten bell ismételt kezelésre van szilkség, megfeleld sziik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Atkéak

A fllatka (Otodectes cynotis) és a rihdsség (Notoedres cati) kezelésére az allatgydgyaszati készitmény
egyetlen adagjat kell alkalmazni.

A kezelés sikerességét és a megfeleld sziik spektrumi parazitaellenes készitménnyel torténé ismételt
kezelés sziikségességét a kezelést végzo allatorvosnak 4 hét elteltével kell meghataroznia.

Egyes esetekben az egyeduli talélé fllatkak miatt fennall az otocariosis (] ciklusanak a kockazata,
ezeért a kezelés sikerességét az allatorvosnak a kezelés utan 1 honappal meg kell erdsitenie.

Gasztrointesztinalis fonalférgek és galandférgek

Fonalférgek és galandférgek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény egyetlen adagjat kell
alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat a készitményt felird allatorvos
hatérozza meg, figyelembe véve a helyi epidemiolégiai helyzetet, valamint a macska életmddjat.

Ha az alkalmazést kovet6 3 hdnapon belil ismételt kezelésre van sziikseég, megfelel6 sziik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Tiidoférgek
Az Aelurostrongylus abstrusus és a Troglostrongylus brevior tidoféreg elleni kezelés esetén a

készitménnyel torténd kezelés utan két hét kiilonbséggel egy masodik kezelés ajanlott a 21,4 mg/ml
emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmazo racsepegtetd oldattal, mivel nincs olyan
allatgyogyaszati készitmény, amely csak emodepszid hatéanyagot tartalmaz.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ollgval (1) nyissa ki a gyermekbiztos buborékcsomagolast. Hizza szét a félidkat (2), és vegye ki a
csepegtetd adagoldeszkozt a csomagolashol (3).
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Tartsa az adagoloeszkozt fiiggéleges helyzetben (4), csavarja el és vegye le a kupakot (5), majd a
kupak masik végét hasznalva szlrja at a zardfoliat (6).

f\g | .‘\;,I ‘! D
A b A2

Valassza szét a macska szérét a tarkojan, hogy a bér lathatdva valjon (7). Helyezze az adagoléeszkéz
hegyét a borre, és nyomja 6ssze néhanyszor, hogy a tartalma kozvetleniil a borre iiriiljon ki (7). A
tarkon torténd alkalmazas minimalizalja a macska azon képességét, hogy lenyalja a készitményt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYIVARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igenyel.

Az adagol6eszkdz az aluminium buborékcsomagolésban tartando a nedvességt6l vald megdovas
érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltlintetett lejarati idén
belul szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kuldnleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Az ektoparazitdknak meg kell kezdenilik a taplalkozést a gazdaallaton, hogy a tigolanerrel
érintkezésbe keruljenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitelének kockazata
nem zarhato ki.

A paraziték rezisztenssé valhatnak barmely antiparazita osztallyal szemben - beleértve a fix
kombiné&ciokat is - az adott osztalyba tartozé antiparazitikum gyakori, ismételt hasznalatat kovetden,
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meghatarozott korilmények kozott. Ezt az allatgydgyaszati készitményt az egyes esetek egyedi
értékelése utan szabad hasznalni a célfajok aktudlis érzékenységére vonatkoz6 helyi epidemioldgiai
informéaciok figyelembe vételével, csokkentve ezzel a jovébeni rezisztencia kialakulasanak
lehetoségét.

A kezelés utani kdzvetlen samponos moséas vagy az allat vizbe meritése csokkentheti a készitmény
hatasossagéat. A kezelt &llatokat ezért addig nem szabad furdetni, amig az oldat meg nem szaradt.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

A rendelkezésre all6 adatok hianyaban 10 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal Kisebb testtomegii
kolyokmacskak kezelése nem ajanlott.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag kiilséleg alkalmazhat6, semmilyen méas maédon - pl.
szajon at - nem adhato.

Csak ép borre szabad felvinni. A ,,Helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat” cimii pontban leirtak
szerint kell alkalmazni, megelézve ezzel, hogy az allat az allatgyogyaszati készitményt lenyalja és
lenyelje. Ugyelni kell arra, hogy a macska vagy a haztartas tobbi macskaja ne nyalja a kezelt teriiletet,
amig az nedves. A szjon at torténd bejutas (pl. nyalogatas) utdn megfigyelt jeleket lasd a
,,mellékhatasok” pontban.

A készitmény irritdlhatja a szemet. Véletlen szemmel érintkezés esetén, azonnal ki kell 6bliteni a
szemet tiszta vizzel. Ha szemirrit4cio 1ép fel, allatorvoshoz kell fordulni.

Nincs tapasztalat az allatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatoknal torténd
alkalmazésarol, ezért az allatgyogyéaszati készitmény ilyen allatokon, kiz&rdlag az elvégzett elony-
kockéazat értékelés alapjan alkalmazhatd.

Kilondsen fiatal macskaknal a kezelés utan a tidégyulladas akut jelei jelentkezhetnek a gazdaallat
altal a T. brevior tiidéférgek elpusztulasara adott gyulladasos reakcio eredményeként.

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad 8 hétnél rovidebb id6k6zonként alkalmazni. A
készitmény bolhak és kullancsok elleni 3 honapos klinikai aktivitasa miatt alkalmazasa nem javallt
harom honapnal rovidebb idokozonkeént.

4 egymast kovetd kezelésen tul nem all rendelkezésre adat a célallatokra vonatkoz6 biztonsagossagot
illetden, és fennall a tigolaner felhalmozodasanak veszélye. Az ismételt kezelések alkalmazésat a
kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény-kockazat értékelés alapjan meghatarozott egyedi
esetekre kell korlatozni. Lasd a ,,Tuladagolas” cimii pontot.

Az éllatok kezeléset végz6é személyre vonatkozo kildnleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény neurolégiai tlineteket okozhat, és atmenetileg megemelheti a vér
gliikozszintjét is a véletlen lenyelést kovetoen.

Az alkalmazés alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A felhasznalt adagol6eszkozoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathatd
vagy elérhetd helyen hagyni.

Ha az adagoloeszkoz tartalma véletleniil borrel érintkezik, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.
Az dllatgyogyaszati készitmény irritalhatja a szemet. Ha az allatgydgyaszati készitmény véletlenil
szembe keriil, b6 vizzel alaposan ki kell &bliteni.

Ha a bér vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy véletlen lenyelés esetén - kiilondsen
gyermekeknél -, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeény hasznélati utasitasat
vagy cimkéjét.

Mivel laboratériumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek vald kitettség utan fototoxikus
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hatasokat irnak le, a készitménnyel vald kozvetlen érintkezés elkerllése érdekében a varandos és a
varandossagot tervezd ndknek kesztytit kell viselniiik.

A varandds noknek keriilnitik kell az érintkezést az alkalmazés helyével a készitmény alkalmazasat
kovetd elsé 24 ordban, és mindaddig, amig a kezelt teriilet még lathat6. A gyermekeket tavol kell
tartani a kezelt allatoktol a készitmény alkalmazasat kdvetd elsé 24 oraban. Ugyelni kell arra, hogy a
gyermekek ne keriiljenek hosszas, intenziv érintkezésbe a kezelt macskakkal, amig a kezelt terilet
még lathatd. Javasolt este kezelni az allatokat. A kezelés napjan, a kezelt allatokkal nem engedélyezett
az egylitt alvas a tulajdonosnak, kiilondsen gyermekeknek és varandos ndknek.

Az allatgydgyaszati készitmény megfesthet vagy karosithat bizonyos anyagokat, példaul bért,
szbveteket, milanyagokat es kész fellleteket. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt az
ilyen anyagokkal valo érintkezésre sor kerllhet.

Vembhesséq és laktacio:

Laborat6riumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek valo kitettség utan fototoxikus hatast
irnak le. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak vemhes vagy szoptato
macskaknal, ezért ilyen allatoknal nem javasolt a hasznalata.

Gyoqyszerkolcsdnhatasok és eqgyéb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. A P-glikoprotein szubsztratjaival/gatldival (példaul
ivermektin és egyéb parazitaellenes makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
torténé egytittes kezelés farmakokinetikai gyogyszerkolcsonhatasokat valthat ki.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A 10 hetesnél idOsebb kolyokmacskak és felndtt macskak szamara ajanlott maximalis dozis

legfeljebb 5-sz6rosének 4 egymast kovetden torténd alkalmazasa utan néhany him allatnal a
pajzsmirigy tomegének csokkenését figyelték meg. Feln6tt macskaknal a méajenzimek (AST, ALT)
atmeneti emelkedését figyelték meg a nagy dézisi csoportban (5x), amihez egy allat esetében tobb
gocot mutatd majpangas is tarsult, illetve a koleszterin emelkedését az dsszes tuladagolasi csoportban
(3x, 5x). Szisztémas Klinikai tuneteket nem figyeltek meg.

A magas (5x) dbzisu csoportban az alkalmazas helyén helyi reakciok (alopecia, eritéma, az epidermisz
hiperplaziaja és/vagy gyulladasos infiltratumok) fordultak el6.

Nincs ismert antidotum.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A készitmény nem Kkerilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢élolényekre.

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az llatgydgyaszati készitményrél részletes informéacid taldlhaté az Eurdpai
Gybgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek: 1, 2, 10 vagy 20 darab adagoléeszkdz. Eléfordulhat, hogy nem minden
Kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

A tigolaner a biszpirazolok kémiai osztalyaba tartozik. A tigolaner a neurotranszmitter gamma-
aminovajsav (GABA) receptor potens inhibitoraként hat. A tigolaner az eml6sok receptoraival
Osszehasonlitva er6sebb miikodési potencialt mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkolasaban.
Ez egy atkadl6 és rovarirtd szer, amely macskékon alkalmazva hatasos a kullancsok (Ixodes ricinus, I.
holocyclus), a bolh&k (Ctenocephalides felis) és az atkak (Notoedres cati, Otodectes cynotis) ellen.
Az alkalmazas el6tt mar az allaton 1év6 bolhakat 12 6ran belil elpusztitja. Az Gjonnan az allatra keriil6
bolhak esetében a hatasossag a készitmény alkalmazésat kdvetden 8 oran beliil jelentkezik, ha a
készitményt 2 honapon belll alkalmaztak, és 24 6ran belll jelentkezik, ha a készitményt tébb mint 2
honapja tették az allatra.. A bolhaknak és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és el kell
kezdeniiik a taplalkozast, hogy a tigolanerrel érintkezésbe keriiljenek. Az alkalmazas el6tt mar az
allaton 1év6 Ixodes ricinus kullancsok 24 6ran beliil elpusztulnak. Az ujonnan az allatra keriilé Ixodes
ricinus kullancsokat 48 6ran belil elpusztitja, és ez a hatas 13 héten at tart.

Az emodepszid egy a depszipeptidek kémiai csoportjaba tartozo félszintetikus vegyiilet. A fonalférgek
(ascaris larvak eés kamposférgek) minden fejlodési alakjaval szemben aktiv. Ebben a készitményben az
emodepszid felel6s a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus
abstrusus és Troglostrongylus brevior elleni hatasossagért.

A neuromuszkularis junkciénal a szekretin receptorcsaladhoz tartozo preszinaptikus receptorok
stimulalasaval fejti ki hatasat, ami a parazitak bénulasahoz és pusztulasahoz vezet.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatasos a Dipylidium caninum és Taenia
taeniaeformis galandférgek ellen.

A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak felszinén keresztiil, és els6sorban a parazita
membranjaiban a Ca** permeabilitdsanak megvaltoztatasaval fejti ki hatasat. Ez stlyos karokat okoz a
parazita killtakardjaban, 6sszehtzodast és bénulast, az anyagcsere megszakitasat, és végil a parazita
pusztulasat okozza.

[A tajékoztatot a hasznalati utasitas legfels6 részében kell elhelyezni]

Tisztelt macskatulajdonos!

Az On macskajanak egy, a macskdk kezelésére szolgalé, Felpreva nevii, engedélyezett
allatgydgyaszati készitményt irtak fel. Ez a tajékoztat6 értékes informéacidkat tartalmaz a Felpreva
alkalmazasarol és felhasznalasarol. Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a tajékoztatot, és kovesse az
utasitasokat.
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