DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1,0 - 2,5 kg)

Felpreva otopina za nakapavanje za srednje macke (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5,0 — 8,0 kQ)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:

Svaki aplikator za nakapavanje sadrzi:

Volumen Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
jedini¢ne doze
[ml]

Felpreva za male macke 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0 - 2,5 kg)

Felpreva za srednje macke 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
(>2,5-5,0kg)

Felpreva za velike macke 1,18 mi 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(>5,0—-8,0kg)

Pomoc¢ne tvari:
2,63 mg/ml butilhidroksianizola (E320) i 1,10 mg/ml butilhidroksitoluena (E321) kao antioksidansi.

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Bistro zuta do crvena otopina.
Tijekom skladiStenja moze doci do promjene boje. Ta pojava ne utjece na kvalitetu proizvoda.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

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

Ektoparaziti

o Za tretiranje infestacija buhama (Ctenocephalides felis) i krpeljima (Ixodes ricinus, Ixodes
holocyclus) kod macaka koje pruza neposrednu i trajnu aktivnost ubijanja buha u trajanju
od 13 tjedana.

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

o Za lije¢enje blagih do umjerenih slu¢ajeva notoedricke Suge (Notoedres cati).



o Za lije¢enje infestacija uSnim grinjama (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalni obli¢i (nematode)

Za lijecenje infekcija s:

o Toxocara cati (adultni i nezreli adultni stadiji, L4 i L3)

o Toksaskaris leonina (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)

o Ancylostoma tubaeforme (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)

Pluéni crvi (nematode)

Za lijecenje infekcija s:

o Aelurostrongylus abstrusus (adultni stadiji)
o Troglostrongylus brevior (adultni stadiji)

Trakavice (cestode)

Za lijeCenje infekcija trakavicama:

o Dipylidium kaninum (adultni i nezreli adultni stadiji)
o Taenia taeniaeformis (adultni stadiji)

4.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Ektoparaziti se moraju poceti hraniti na domacinu da bi postali izloZeni tigolaneru, stoga se ne moze
iskljuciti 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 specifi¢nim okolnostima. Primjena
ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na procjeni svakog pojedinog sluc¢aja i na
lokalnim epidemioloskim podacima o trenutacnoj osjetljivosti ciljnih vrsta kako bi se ogranicila
mogucnost 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.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

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 neostecenu kozu. Primijeniti kao $to je opisano u odjeljku 4.9 kako bi sprijecili 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 4.6.

Proizvod moZe nadraziti o¢i. Ako dode do slucajnog kontakta s okom, odmah isperite oci ¢istom
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 lije¢enja 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 klini¢kog stajali$ta, 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
pojedinaéne situacije prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara. Pogledajte
odjeljke 4.10i 5.2.

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 nehoti¢nog gutanja, posebno kod djece, odmah
potrazite savjet lijenika i pokazite mu uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu ili etiketu.

Buduéi da su u laboratorijskih zivotinja opisani odredeni fetotoksi¢ni ucinci , nakon izlaganja
tigolaneru i emodepsidu, trudnice i Zzene 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 uo€ljivo. 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 lijeCene Zivotinje
spavaju u istom krevetu sa svojim vlasnikom, osobito djecom i trudnicama.

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

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkim slu€ajevima mogu se javiti blage i prolazne reakcije na mjestu primjene, kao §to su
Zedanje, eritem, prorjedivanje dlake i/ili upala. Cesto se pojavljuju kozmeticki uéinci kao $to je
privremeno kostrijeSenje dlake na mjestu primjene.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti blagi i prolazni probavni poremecaji kao $to su
prekomjerno slinjenje ili povrac¢anje. Smatra se da se ti u€inci javljaju kao rezultat macjeg lizanja
mjesta primjene neposredno nakon tretmana. U individualnim sluc¢ajevima ti znakovi mogu biti
popraceni nespecifi¢nim znakovima poput agitacije, vokalizacije ili nedostatka apetita.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).



4.7  Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Fetotoksi¢ni ucinci 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.

4.8 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.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena nakapavanjem. Samo za vanjsku primjenu.

Doziranje

Preporuc¢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 | Velicina aplikatora koja Volumen Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
tezina | se koristi: jedini¢ne (mg/kg TT) (mg/kg TT) (mg/kg TT)
macke |Felpreva otopina za doze (ml)

(kg) nakapavanje

1,0-2,5 [za male macke 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1

2,6 -5,0 |za srednje macke 0,74 14,5279 3,0-58 12,0 - 23,2

51-8,0 |za velike macke 1,18 14,4 - 22,7 3,0-47 12,0- 18,8

> 8,0 Upotrijebite odgovarajucu 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 odgovarajuci 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 usnih grinja (Otodectes cynotis) i notoedricke Suge (Notoedres cati) treba primijeniti

jednokratnu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

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

Zbog pojedinacnih slucajeva prezivjelih usnih grinja i posljedi¢nog rizika od novog ciklusa

otokarioze, veterinar bi trebao potvrditi uspjesno lije¢enje 1 mjesec nakon primjene.

Gastrointestinalne nematode i trakavice

Za lijeCenje oblica i trakavica treba primijeniti jednu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Potreba i ucestalost 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 lijeCenje unutar 3 mjeseca nakon primjene, treba koristiti odgovarajuci
proizvod uskog spektra.




Pluéni crvi

Za tretiranje protiv plu¢nog crva Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior, preporucuje
se jedan tretman proizvodom, nakon Cega 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 zagtitu 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 koZzu i ¢vrsto pritisnite nekoliko puta kako biste ispraznili sadrzaj izravno na kozu (7). Primjena na
bazi lubanje smanjit ¢e moguénost da macka lize proizvod.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nakon primjene 4 uzastopna tretmana do 5 puta maksimalne preporucene doze u macica, pocevsi u
dobi od 10 tjedana i odraslih macaka, kod nekih muzjaka primijeceno je smanjenje tezine Stitnjace.
Kod odraslih mac¢aka 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. U skupini s visokom dozom (5x), pojavili su se slucajevi lokalnih reakcija na mjestu
primjene (alopecija, eritem, hiperplazija epidermisa i/ili upalni infiltrati).

Nije poznat antidot.



4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antiparazitski proizvodi, insekticidi i repelenti, kombinacije prazikvantela.
ATCvet kod: QP52AA51 prazikvantel, kombinacije.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Tigolaner pripada kemijskoj klasi bispirazola. Tigolaner djeluje kao snazan inhibitor receptora
neurotransmitera gama-aminobuterne kiseline (GABA). Tigolaner iskazuje vecu 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, 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, pocetak
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 ucinkovitost
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 oSte¢enjem kutikule, kontrakcije i paralize,
poremecajem metabolizma i u konac¢nici dovodi do smrti parazita.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Nakon jednokratne topikalne primjene proizvoda na macke, maksimalne koncentracije tigolanera u
plazmi od 1,35 mg/l 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/I
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 povecéanje poluzivota nakon ponovljenog doziranja, §to je
rezultiralo akumulacijom tigolanera nakon 4 uzastopna tretmana u macaka.

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



6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

butilhidroksianizol (E320)

butilhidroksitoluen (E321)

izopropiliden glicerol

mlijecna kiselina

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

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

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

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 pakovanja biti u prometu.

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

Proizvod ne bi smio u¢i u vodene tokove jer moze biti opasan za ribe i ostale vodene organizme.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

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

EU/2/21/277/001-012

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 11/11/2021



10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK I
PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuska

B. UVJETIILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za srednje macke (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5,0 — 8,0 kg)

tigolaner/emodepsid/prazikvantel

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

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. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje

4. VELICINA PAKOVANJA

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

1 aplikator

2 aplikatora
10 aplikatora
20 aplikatora

‘ 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke
1,0-2,5kg
>2,5-5,0kg
>5,0-8,0 kg

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena nakapavanjem.
Procitati uputu o VMP prije primjene.
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| 8. KARENCIJA(E) |

| 9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO |

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI

EXP

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Aplikator ¢uvajte u aluminijskom blisteru radi zastite od vlage.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI "CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE"

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuska

16. 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)
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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)

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Blister

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva > 2,5 - 5,0 kg

Felpreva > 5,0 — 8,0 kg

tigolaner, emodepsid, prazikvantel (engleski i/ili latinski jezik)

{

*
5

(

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

5. RIJECI "SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA"

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Aplikator za nakapavanje

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva > 2,5 - 5,0 kg

Felpreva > 5,0 — 8,0 kg

tigolaner, emodepsid, prazikvantel

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

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. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

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

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

! 4

*
¢

| 5.  KARENCIJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

7. ROK VALJANOSTI

EXP

8. RIJECI "SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za srednje macke (> 2,5 — 5 Kkg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5 — 8 kg)

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Felpreva otopina za nakapavanje za male macke (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za srednje macke (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva otopina za nakapavanje za velike macke (> 5,0 — 8,0 kg)
tigolaner/emodepsid/prazikvantel

) KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Svaki aplikator za nakapavanje sadrzi:

Felpreva otopina za Volumen Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
nakapavanje jedini¢ne doze [ma] [mg] [ma]
[ml]

za male macke (1,0 — 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12

za male macke (> 2,5 — 0,74 72,45 15,06 60,24
5,0 kg)

za velike macke (> 5,0 — 1,18 115,52 24,01 96,05
8,0 kg)

Pomoc¢ne tvari: 2,63 mg/ml butilhidroksianizola (E320) i 1,10 mg/ml butilhidroksitoluena (E321) kao
antioksidansi.

Otopina za nakapavanje.
Bistro zuta do crvena otopina.
Tijekom skladistenja moze do¢i do promjene boje. Ta pojava ne utje¢e na kvalitetu proizvoda.

4, INDIKACIJA(E)

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
o Za tretiranje infestacija buhama (Ctenocephalides felis) i krpeljima (Ixodes ricinus, Ixodes

holocyclus) kod macaka koje pruza neposrednu i trajnu aktivnost ubijanja buha u trajanju
od 13 tjedana.
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o Veterinarsko-medicinski proizvod moze se primjenjivati kao dio strategije lijeCenja za kontrolu
dermatitisa uzrokovanog alergijom na buhe (FAD).

o Za lijeCenje blagih do umjerenih slu¢ajeva notoedri¢ke Suge (uzrokovane s Notoedres cati).

o Za lijeCenje infestacija uSnim grinjama (Otodectes cynotis)

Gastrointestinalni obli¢i (nematode)
Za lijecenje infekcija s:

o Toxocara cati (adultni i nezreli adultni stadiji, L4 i L3)
o Toksaskaris leonina (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)
o Ancylostoma tubaeforme (adultni i nezreli adultni stadiji i L4)

Pluéni crvi (nematode)

Za lijecenje infekcija s:

o Aelurostrongylus abstrusus (adultni stadiji)
o Troglostrongylus brevior (adultni stadiji)

Trakavice (cestode)

Za lijecenje infekcija trakavicama:

o Dipylidium kaninum (adultni i nezreli adultni stadiji)
o 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. NUSPOJAVE

Blage i prolazne reakcije na mjestu primjene nakon primjene, kao §to su ¢esanje, eritem, prorjedivanje
dlake i/ili upala mogu se pojaviti u vrlo rijetkim slu¢ajevima. Cesto se pojavljuju kozmeti¢ki uéinci
kao $to je privremeno kostrijeSenje dlake na mjestu primjene.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se javiti blagi i prolazni probavni poremecaji kao §to su
prekomjerno slinjenje ili povrac¢anje. Smatra se da se ti u¢inci javljaju kao rezultat macjeg lizanja
mjesta primjene neposredno nakon tretmana. U individualnim slu¢ajevima ti znakovi mogu biti
popraceni nespecifi¢nim znakovima poput agitacije, vokalizacije ili nedostatka apetita.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuCujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.
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8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)

PRIMJENE

Primjena nakapavanjem. Samo za vanjsku primjenu.

Doziranje

Preporuc¢ene 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 Volumen Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
tezina | se koristi: jedini¢ne (mg/kg TT) (mg/kg TT) (mg/kg TT)
macke |Felpreva otopina za doze (ml)

(kg) nakapavanje

1,0-2,5 [za male macke 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1

2,6 —5,0 |za srednje macke 0,74 145 -27,9 30-58 12,0 -23,.2

5,1-8,0 |za velike macke 1,18 14,4 - 227 3,0-47 12,0-18,8

> 8,0 Upotrijebite odgovarajucu 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 odgovarajuci 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 lijeGenje unutar 13 tjedana nakon primjene, treba koristiti odgovarajuci
proizvod uskog spektra.

Grinje

Za lijeCenje usnih grinja (Otodectes cynotis) i notoedricke Suge (Notoedres cati), potrebno je

primijeniti jednokratnu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.
Uspjeh lijeenja i potrebu za ponovnim lije¢enjem odgovaraju¢im antiparazitskim proizvodom uskog
spektra, treba odrediti veterinar koji provodi tretiranje nakon 4 tjedna.

Zbog pojedinacnih slucajeva prezivjelih usnih grinja i posljedicnog rizika od novog ciklusa

otokarioze, veterinar bi trebao potvrditi uspjesno lije¢enje 1 mjesec nakon primjene.

Gastrointestinalne nematode i trakavice

Za lijeCenje oblica i trakavica treba primijeniti jednu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Potreba i ucestalost ponovnog lijeCenja 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 lijecenje unutar 3 mjeseca nakon primjene, treba koristiti odgovarajuéi
proizvod uskog spektra.

Pluéni crvi

Za tretiranje protiv pluénog crva Aelurostrongylus abstrusus i Troglostrongylus brevior, preporucuje
se jedan tretman proizvodom, nakon Cega 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.

o SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Skarama (1) otvorite blister koji ima zastitu za djecu. Razdvojite folije (2) i uklonite aplikator za
nakapavanje iz ambalaze (3).
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Drzite aplikator u uspravnom polozaju (4), zaokrenite i skinite poklopac (5) 1 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 1 ¢vrsto pritisnite nekoliko puta kako biste ispraznili sadrzaj izravno na kozu (7). Primjena na
bazi lubanje smanjit ¢e moguénost da macka lize proizvod.

10, KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

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 naznacenog na etiketi i
kutiji. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:
Ektoparaziti se moraju poceti hraniti na domacinu da bi postali izloZeni tigolaneru, stoga se ne moze
iskljuciti rizik od prijenosa vektorskih bolesti.

Otpornost parazita na bilo koju vrstu antiparazitika ukljucujuci 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
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lokalnim epidemioloskim podacima o trenutacnoj osjetljivosti ciljnih vrsta kako bi se ogranicila
mogucénost buduce rezistencije.

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

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

U nedostatku dostupnih podataka, ne preporucuje se tretiranje macic¢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 neostecenu kozu. Primijenite kako je opisano pod ,,Savjeti o pravilnoj primjeni”,
kako bi se sprijecilo da zivotinja lize i proguta veterinarsko-medicinski proizvod. 1zbjegavati da
tretirane macke i druge macke u domacinstvu lizu mjesto primjene dok je mokro. Za znakove
zabiljezene nakon gutanja (npr. lizanjem), vidjeti odjeljak ,,Nuspojave”.

Proizvod moZze nadraziti o¢i. Ako dode do slucajnog kontakta s okom, odmah isperite oci ¢istom
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
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
pojedina¢ne 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 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 koZzom, 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 slucaju nehoti¢nog gutanja, posebno od strane djece,
odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu ili
etiketu.

Budu¢i da su u laboratorijskih zivotinja opazeni odredeni fetotoksi¢ni ucinci , nakon izlaganja
tigolaneru i emodepsidu, trudnice i Zzene koje namjeravaju zatrudnjeti trebaju nositi rukavice kako bi
se izbjegao izravan kontakt s proizvodom.
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Trudnice trebaju izbjegavati kontakt s mjestom primjene tijekom prva 24 sata nakon primjene
proizvoda i sve dok tretirano podrucje vise ne bude uodljivo. 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 lijeCene Zivotinje
spavaju u istom krevetu sa svojim vlasnikom, osobito djecom i trudnicama.

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

Graviditet i laktacija:

Fetotoksi¢ni u¢inci 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.

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.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nakon primjene 4 uzastopna tretmana do 5 puta maksimalne preporucene doze u maci¢a pocevsi u
dobi od 10 tjedana i odraslih macaka, kod nekih muzjaka primije¢eno je smanjenje teZine Stitnjace.
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 klini¢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.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Proizvod ne bi smio uéi u vodene tokove jer moze biti opasan za ribe i ostale vodene organizme.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih

veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE
Veli¢ine pakiranja: 1, 2, 10 ili 20 aplikatora. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
Tigolaner pripada kemijskoj klasi bispirazola. Tigolaner djeluje kao snaZan inhibitor receptora

neurotransmitera gama-aminobuterne kiseline (GABA). Tigolaner iskazuje vecu funkcionalnu snagu
za blokadu receptora insekata/akarina u usporedbi s receptorima sisavaca. To je akaricid i insekticid i
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ucinkovit 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
ucéinkovitosti je unutar 8 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 polusintetic¢ki spoj koji pripada kemijskoj skupini depsipeptida. Djelotvoran je protiv
svih faza oblica (askarida i ankilostoma). U ovom proizvodu, emodepsid je odgovoran za ucinkovitost
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 uéinkovit protiv trakavica Dipylidium caninum i Taenia
taeniaeformis.

Prazikvantel se brzo apsorbira preko povr$ine parazita i djeluje prvenstveno promjenom Ca**
propusnosti membrana kod parazita. To rezultira teSkim oSte¢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]

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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