|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyagok:

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

Egységnyi Tigolaner Emodepszid | Prazikvantel
adag térfogata
(ml)
Felpreva kis testii macskaknak 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0 - 2,5 k)
Felpreva kozepes testl 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
macskaknak
(>2,5-5,0kg)
Felpreva nagy testi 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

Récsepegteto oldat.
Atlatsz0, sargabdl pirosba hajlé oldat.
Tarolas soran az oldat szine megvaltozhat. Ez a jelenség nem befolyasolja a készitmény min&ségét.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Macska.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Parazitakkal keverten fertdzott, illetve ezen fertdzések veszélyének kitett macskak részére. Az
allatgyogyaszati keszitmény kizarolag az ektoparaziték, a galandférgek és a fonalférgek elleni
egyideji kezelésre javallott.

Ektoparazitak
o A macskék bolha (Ctenocephalides felis) és kullancs (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) &ltali

fertézottségének kezelésére, amely azonnali és tartds vedelmet nyujt 13 héten keresztil.
o Az allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea

sz



o A rihdsség enyhe vagy kozepesen sulyos eseteinek a kezelésére (Notoedres cati).
o Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Gasztrointesztinalis fonalférgek (nematodak)

A kovetkezo fertdzések 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 es L4 l1arvak)

Tiidoférgek (nematodak)

A kovetkez6 fertézések kezelésére:

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

Galandférgek (cestodak)

A galandféreg fert6zések kezelésére:

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

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

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

A paraziték rezisztenssé valhatnak barmely antiparazita osztallyal szemben - beleértve a fix
kombinaciokat is - az adott osztalyba tartozo6 antiparazitikum gyakori, ismételt hasznalatat kovetben,
meghatarozott korilmények kozott. Ezt az allatgydgyaszati készitményt az egyes esetek egyedi
értékelése utan szabad hasznalni a célfajok aktudlis érzékenységére vonatkozd helyi epidemioldgiai
informéaciok figyelembe vételével, csokkentve ezzel a jovébeni rezisztencia kialakulasanak
lehetdségét.

A kezelés utani kdzvetlen samponos mosas vagy az allat vizbe meritése csdkkentheti a készitmény
hatasossagat. A kezelt allatokat ezért addig nem szabad flirdetni, amig az oldat meg nem szaradt.

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges 6vintézkedések

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

Ez az allatgyOgyaszati készitmény kizarolag kiilsleg alkalmazhato, semmilyen mas modon - pl.
szajon &t - nem adhato.

Csak ép borre szabad felvinni. A 4.9 szakaszban leirtak szerint kell alkalmazni, megel6zve 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 szajon at torténd
bejutés (pl. nyalogatas) utdn megfigyelt jeleket lasd a 4.6 szakaszban.

A készitmény irritalhatja a szemet. Véletlen szemmel érintkezés esetén, azonnal ki kell ébliteni a
szemet tiszta vizzel. Ha szemirritécio Iép fel, allatorvoshoz kell fordulni.

Nincs tapasztalat az allatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatoknal torténd
alkalmazasarol, ezért az allatgyogyaszati készitmény ilyen allatokon, kizardlag az elvégzett elény-
kockazat értékelés alapjan alkalmazhatd.



Kiilonosen fiatal macskaknal a kezelés utan a tiidogyulladas akut jelei jelentkezhetnek a gazdaallat
altal a T. brevior tidéférgek elpusztulasara adott gyulladasos reakcio eredményeként.

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad 8 hétnél rovidebb id6kozonként alkalmazni. A
keszitmény bolhak és kullancsok elleni 3 hdnapos klinikai aktivitasa miatt alkalmazasa nem javallt
harom hénapnal révidebb idokézonként.

4 egymast koveto kezelésen tul nem all rendelkezésre adat a célallatokra vonatkozo biztonsagossagot
illetden, és fenndll a tigolaner felhalmozodéasanak veszélye. Az ismételt kezelések alkalmazasat a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat értékelés alapjan meghatarozott egyedi
esetekre kell korlatozni. Lasd a 4.10 és az 5.2 szakaszt.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az dllatgydgyaszati készitmény neuroldgiai tineteket okozhat, és atmenetileg megemelheti a vér
gliikkdzszintjét is a véletlen lenyelést kovetden.

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 lathat6
vagy elérhetd helyen hagyni.

Ha az adagoloeszkoz tartalma véletleniil borrel érintkezik, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.
Az allatgydgyaszati készitmény irritdlhatja a szemet. Ha az allatgyogyéaszati készitmény véletlentl
szembe keriil, b6 vizzel alaposan ki kell ébliteni.

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

Mivel laboratériumi allatoknal a tigolanernek és az emodepszidnek valo kitettség utan fototoxikus
hatast irnak le, a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezés elkeriilése érdekében a varandos és a
varandossagot tervez6 noknek kesztylit kell viselniiik.

A varanddés ndknek keriilnilk kell az érintkezést az alkalmazas helyével a készitmény alkalmazasat
kovetd elsd 24 draban, és mindaddig, amig a kezelt teriilet még lathatd. A gyermekeket tavol kell
tartani a kezelt allatoktol a készitmény alkalmazasat kovetd elsé 24 6raban. Ugyelni kell arra, hogy a
gyermekek ne keriljenek 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, kiildndsen gyermekeknek és varandds néknek.

Az allatgyogyaszati készitmény megfesthet vagy karosithat bizonyos anyagokat, példaul bort,
szoveteket, miianyagokat és kész feliileteket. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt az
ilyen anyagokkal valo érintkezésre sor kerllhet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetekben az alkalmazas helyén fellép6 enyhe és atmeneti reakciok lehetnek, példaul
vakaro6zas, eritéma, szorhulléas és/vagy gyulladas. Gyakran figyelnek meg kozmetikai hatasokat,
példaul atmeneti szércsomosodast az alkalmazas helyén.

Nagyon ritkan enyhe és atmeneti emésztérendszeri rendellenességek, példaul fokozott nyalzas vagy
hanyas fordulhat elé. Ezekrol a hatasokrdl tigy gondoljak, hogy az okozza, hogy a macska kozvetleniil
a kezelés utan az alkalmazas helyét nyalogatja. Egyes esetekben ezeket a jeleket olyan nem specifikus
jelek kisérhetik, mint példaul az agitacio, vokalizacié vagy az étvagytalansag.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik mellékhatés)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatés)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatés)

- ritka (10 000 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

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



4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Laboratdriumi allatoknl a tigolanernek és az emodepszidnek valé kitettség utan fototoxikus hatést

irnak le. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlanségat nem igazoltak vemhes vagy szoptatd
macskaknal, ezért ilyen allatoknal nem javasolt a hasznalata.

4.8 Gyodgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. A P-glikoprotein szubsztratjaival/gatl6ival (példaul
ivermektin és egyéb parazitaellenes makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
torténd egylittes kezelés farmakokinetikai gyogyszerkdlcsonhatasokat valthat ki.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod

Racsepegtetés. Kizarolag kiilséleges alkalmazasra.

Adagolés

Az ajanlott minimalis

adagok 14,4 mg tigolaner/testtémeg kg, 3 mg emodepszid/testtdmeg kg, 12 mg prazikvantel/testtdmeg

kg, amely 0,148 ml készitmény/testtdmeg kg-nak felel meg.

Macska | Alkalmazandé Egység Tigolaner Emodepszid Prazikvantel
testtdmege | adagoléeszkdz mérete: térfogata (ml) (mg/ttkg) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
(kg) Felpreva ricsepegteté oldat
1,0-2,5 |[Kkis testli macskdknak 0,37 14,5 - 36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 |kozepes testii macskaknak 0,74 14,5-27,9 3,0-58 12,0 - 23,2
5,1 -8,0 |nagy testii macskiknak 1,18 14,4 - 227 3,0-4,7 12,0-18,8

> 8,0

Hasznalja az adagoloeszkdzok megfeleld kombinacidjat

Kezelési rend

Az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni kizardlag egyidejii kezelésre javallott. Vegyes
fertdzések vagy vegyes fertézések kockazatanak hianyaban megfeleld, sziik spektrumi parazitaellenes

készitményeket kell alkalmazni.

Bolhak és kullancsok

Az allatgydgyaszati készitmény 13 hétig aktiv marad a bolhak és a kulcsok ellen.
Ha az alkalmazast kovet6 13 héten belll ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld sziik spektrumu

készitményt kell alkalmazni.

Atkak

A fllatka (Otodectes cynotis) és a rihosség (Notoedres cati) kezelésére az allatgyogyaszati készitmény

egyetlen adagjat kell alkalmazni.

A kezelés sikerességét €s a megfelel sziik spektrumu parazitaellenes készitménnyel torténd ismételt
kezelés sziikségességét a kezelést végzd allatorvosnak 4 hét elteltével kell meghatéaroznia.
Egyes esetekben az egyediili tlél6 fiilatkak miatt fennall az otocariosis U ciklusanak a kockazata,

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

Gasztrointesztinalis fonalférgek és galandférgek

Fonalférgek és galandférgek kezelésére az allatgydgyaszati készitmény egyetlen adagjat kell
alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat a készitményt felirg allatorvos

hatérozza meg, figyelembe véve a helyi epidemioldgiai helyzetet, valamint a macska életmadjat.
Ha az alkalmazast kovetd 3 honapon beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld sziik spektrumi

készitményt kell alkalmazni.




Tiidoféreg

Az Aelurostrongylus abstrusus és a Troglostrongylus brevior tiid6féreg elleni kezelés esetén a
készitménnyel torténd kezelés utan két hét killonbséggel egy masodik kezelés ajanlott a 21,4 mg/ml
emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmazo racsepegtet oldattal, mivel nincs olyan
allatgyogyaszati készitmény, amely csak emodepszid hatdéanyagot tartalmaz.

Az alkalmazas mddja

Olléval (1) nyissa ki a gyermekbiztos buborékcsomagolast. Huzza szét a foliakat (2), és vegye Ki a
csepegtetd adagoloeszkdzt a csomagolasbol (3).

Tartsa az adagoloeszkozt fliggdleges helyzetben (4), csavarja el és vegye le a kupakot (5), majd a
kupak mésik végét hasznalva szurja at a zarofoliat (6).

Valassza szét a macska szOrét a tarkojan, hogy a bor lathatova valjon (7). Helyezze az adagoloeszkoz
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.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A 10 hetesnél idésebb kdlyokmacskak és felndtt macskak szamara ajanlott maximalis dozis
legfeljebb 5-szorosének 4 egymast kovetden torténd alkalmazasa utdn néhany him allatnal a
pajzsmirigy tomegének csokkenését figyelték meg. Feln6tt macskaknal a méajenzimek (AST, ALT)
atmeneti emelkedését figyelték meg a nagy ddzisd csoportban (5x), amihez egy allat esetében tobb
gocot mutaté majpangas is tarsult, illetve a koleszterin emelkedését az 6sszes tuladagolasi csoportban
(3x, 5x). Szisztémas klinikai tlineteket nem figyeltek meg. A magas (5x) dézisu csoportban az
alkalmazés helyén helyi reakciok (alopecia, eritéma, az epidermisz hiperplaziaja és/vagy gyulladdsos
infiltratumok) fordultak el6.

Nincs ismert antidotum.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiparazitikus szerek, rovarirto szerek és repellensek, prazikvantel
kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kdd: QP52AA51 Prazikvantel, kombinaciokban

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 emls6k receptoraival
Osszehasonlitva erdsebb mitkddési potencialt mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkoldsdban
in vitro. Ez egy atkadlo és rovarirtd szer, amely macskakon alkalmazva hatasos a kullancsok (Ixodes
ricinus, I. holocyclus), a bolhak (Ctenocephalides felis) és az atkdk (Notoedres cati, Otodectes cynotis)
ellen.

Az alkalmazas el6tt mar az allaton 1évo bolhakat 12 oran beliil elpusztitja. Az Gjonnan az allatra keriil6
bolhak esetében a hatasossag a készitmény alkalmazasat kovetéen 8 oran belil jelentkezik, ha a
keszitményt 2 honapon belll alkalmaztak, és 24 oran belll jelentkezik, ha a készitményt tobb mint 2
honapja tették az allatra. A bolhaknak és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és el kell
kezdeniilk a taplalkozast, hogy a tigolanerrel érintkezésbe keriiljenek. Az alkalmazas el6tt mar az
allaton 1év6 Ixodes ricinus kullancsok 24 6ran beliil elpusztulnak. Az Gijonnan 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 tartoz6 félszintetikus vegytlet. A fonalférgek
(ascaris larvak és kamposférgek) 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 junkcional a szekretin receptorcsaladhoz tartozé 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
membrénjaiban a Ca** permeabilitasanak megvaltoztatasaval fejti ki hatasat. Ez sulyos karokat okoz a
parazita kiiltakardjaban, 6sszehlizodast és bénulast, az anyagcsere megszakitasat, és végil a parazita
pusztulasat okozza.

5.2 Farmakokinetikai sajatossdgok

A készitmény macskaknak torténd egyszeri helyi alkalmazasat kovetden a tigolaner 1,35 mg/I-es
maximalis plazmakoncentraciojat az alkalmazas utan 12 nappal érte el. A tigolaner
plazmakoncentracidja lassan csokkent, 24 napos atlagos felezési idével. Az emodepszid az alkalmazas
utan 1,5 nappal érte el a 0,044 mg/I-es maximalis plazmakoncentraciot. Az emodepszid
plazmakoncentracioja 14,5 napos atlagos felezési idovel csokkent. A prazikvantel mar az alkalmazas
utan 5 oraval elérte a 0,048 mg/I-es maximalis plazmakoncentraciot. A prazikvantel
plazmakoncentracitja 10 napos atlagos felezési idével csokkent. A plazmakoncentraciok és a felezési
id6 egyéni valtozasat figyelték meg mindharom anyag esetében. A tigolaner ismételt alkalmazésat
kovetden a felezési id6 szignifikans emelkedése volt kimutathat6, ami a macskaknal 4 egymast kovetd
kezelés utan a tigolaner felhalmozddasahoz vezetett.



A tigolaner és az emodepszid gyengén metabolizalodik, és féleg a bélsarral irtil ki. A vesén keresztiil
torténd kivalasztas csak kis mértékii. A prazikvantel jelentds hepatikus metabolizacion megy
keresztul, és csak nyomokban Urul ki a vizeleten és a bélséron keresztul egyarént.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

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

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyaszati készitmény felhasznalhaté: 18 honap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
Az adagoloeszkoz az aluminium buborékcsomagolasban tartandé a nedvességtol valé megdvas
érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér polipropilén adagoléeszkdz polipropilén kupakkal, aluminium buborékcsomagoléasban.

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

1, 2, 10 vagy 20 adagoldeszkozt (egyenként 0,74 ml) tartalmazé buborékcsomagolasok
kartondobozban.

1, 2, 10 vagy 20 adagolbeszkdzt (egyenként 1,18 ml) tartalmazé buborékcsomagolasok
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A készitmény nem kerilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
él6lényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden 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.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

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

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

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

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felpreva racsepegtet6 oldat kis testi macskaknak (1,0 — 2,5 kQ)
Felpreva racsepegtet6 oldat kozepes testli macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat nagy testli 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 mi

1 adagolbeszkoz
2 adagoloeszkoz
10 adagoloeszkdz
20 adagoldeszkoz

| 5. CELALLATFAJOK

Macska
1,0—2,5kg
>2,5-5,0kg
>5-8,0 kg

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

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

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az adagoloeszkoz az aluminium buborékcsomagolasban tartandé a nedvességtol valé megdvas
érdekében.

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

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l 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(I)

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

EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 adagol6eszkdz)
EU/2/21/277/006 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 2 adagol6eszkdz)
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EU/2/21/277/007 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 10 adagol6eszkdz)
EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 adagol6eszkoz)

EU/2/21/277/009 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 1 adagol6eszkiz)
EU/2/21/277/010 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 2 adagoléeszkdz)
EU/2/21/277/011 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 10 adagoldeszkoz)
EU/2/21/277/012 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 20 adagol6eszkdz)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolés

| 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)

{

%
5}

(

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgydgyéaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Csepegtet6 adagoloeszkoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI 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 mi

| 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 racsepegtet6 oldat kis testii macskaknak (1,0 — 2,5 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat kdzepes testli macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat nagy testli macskaknak (> 5,0 — 8,0 kg)

1. AFORGALOMBA 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 felszabaditisaért felelGs gyartd:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Felpreva racsepegtetd oldat kis testli macskaknak (1,0 — 2,5 kQ)
Felpreva racsepegtetd oldat kdzepes testli macskaknak (> 2,5 — 5,0 kg)
Felpreva racsepegtet6 oldat nagy testli macskaknak (> 5,0 — 8,0 kg)
tigolaner/emodepszid/prazikvantel

3. A HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE

Egy csepegtetd adagoloeszkdz tartalma:

Felpreva racsepegteté oldat Egységnyi Tigolaner Emodepszid Prazikvantel

adag térfogata (mg) (mg) (mg)
(ml)

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

2,5Kkg)

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

5,0 kg)

nagy testli macskaknak (> 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.

Racsepegteto oldat.

Atlatsz6, sargabol pirosha hajlo oldat.
Térolas soran az oldat szine megvaltozhat. Ez a jelenség nem befolyasolja a készitmény minGségét.

4, JAVALLAT(OK)

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

egyidejii kezelésre javallott.

Ektoparazitak

o A macskék bolha (Ctenocephalides felis) és kullancs (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) &ltali

fertdzottségének kezelésére, amely azonnali és tartos védelmet nyUjt 13 héten keresztil.
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o Az dllatgydgyészati készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea
o A (Notoedres cati altal okozott) riihdsség enyhe vagy kézepesen sulyos eseteinek a kezelésére.
o Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Gasztrointesztinalis fonalférgek (nematodék)

A kovetkez6 fertézések kezelésére:

o Toxocara cati (kifejlett fergek, 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 fertézések kezelésére:

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

Galandférgek (cestodak)

A galandféreg fert6zések kezelésére:

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

5. ELLENJAVALLATOK

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

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben az alkalmazas helyén fellép6 enyhe és atmeneti reakciok lehetnek, példaul
vakaro6zas, eritéma, szorhullas és/vagy gyulladas. Gyakran figyelnek meg kozmetikai hatasokat,
példaul atmeneti szorcsomodsodast az alkalmazas helyén.

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

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)

- gyakori (100 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

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

- ritka (10 000 &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7. CELALLATFAJOK

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Récsepegtetés. Kizarolag kiilséleges alkalmazasra.
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Adagolés

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

Macska | Alkalmazando Egységnyi Tigolaner Emodepszid Prazikvantel
testtdomege | adagoloeszkdz mérete: adag térfogata (mg/ttkg) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
(kg) Felpreva racsepegteto oldat (ml)
1,0—2,5 |[kis testli macskaknak 0,37 14,5-36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 —5,0 |kozepes testii macskaknak 0,74 145-27,9 3,0-5,8 12,0 - 23,2
51-8,0 |nagy testii macskaknak 1,18 14,4 - 22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
> 8,0 Hasznalja az adagoloeszkozok megfelelé kombinacidjat

Kezelési rend

Az ektoparazitak, a galandférgek és a fonalférgek elleni kizardlag egyidejii kezelésre javallott. Vegyes
fertdzések vagy vegyes fertdézések kockazatanak hianyaban megfeleld, sziik spektrumu parazitaellenes
készitményeket kell alkalmazni.

Bolh&k és kullancsok

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

Ha az alkalmazast kovetd 13 héten beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld sziik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Atkak

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

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

Egyes esetekben az egyediili talélo fiilatkak miatt fennall az otocariosis 4 ciklusanak a kockazata,
ezért a kezelés sikerességét az allatorvosnak a kezelés utan 1 honappal meg kell erésitenie.

Gasztrointesztinalis fonalférgek és galandférgek

Fonalférgek és galandférgek kezelésére az allatgydgyaszati készitmény egyetlen adagjat kell
alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat a készitményt felir6 allatorvos
hatarozza meg, figyelembe véve a helyi epidemioldgiai helyzetet, valamint a macska életmadjat.

Ha az alkalmazast kovetd 3 honapon beliil ismételt kezelésre van sziikség, megfeleld sziik spektrumu
készitményt kell alkalmazni.

Tiido6férgek
Az Aelurostrongylus abstrusus és a Troglostrongylus brevior tiidéféreg elleni kezelés esetén a

készitménnyel t6rténd 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
allatgyogyaszati készitmény, amely csak emodepszid hatéanyagot tartalmaz.

o A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Oll6val (1) nyissa ki a gyermekbiztos buborékcsomagolast. Huzza szét a folidkat (2), és vegye ki a
csepegtetd adagoloeszkdzt a csomagolasbol (3).
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Tartsa az adagoloeszkozt fliggdleges helyzetben (4), csavarja el és vegye le a kupakot (5), majd a
kupak masik végeét hasznalva szlrja at a zarofoliat (6).

s \!l S
4 '\

Valassza szét a macska szOrét a tarkojan, hogy a bor lathatova valjon (7). Helyezze az adagoloeszkoz
hegyét a borre, s nyomja dssze néhanyszor, hogy a tartalma kozvetleniil a bérre iriiljon ki (7). A
tarkon torténd alkalmazas minimalizalja a macska azon képességét, hogy lenyalja a készitményt.

10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az adagoldeszkdz az aluminium buborékcsomagolasban tartandé a nedvességt6l valo megovas
érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilénleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Az ektoparazitdknak meg kell kezdeniilk a taplalkozast a gazdallaton, hogy a tigolanerrel
érintkezésbe keruljenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitelének kockazata
nem zérhatd ki.

A paraziték rezisztenssé valhatnak barmely antiparazita osztéllyal szemben - beleértve a fix
kombin&ciokat is - az adott osztalyba tartoz6 antiparazitikum gyakori, ismételt hasznalatat kdvetden,
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meghatarozott kérilmények kozott. Ezt az allatgydgyaszati készitményt az egyes esetek egyedi
értékelése utan szabad hasznalni a célfajok aktudlis érzékenységére vonatkozo helyi epidemioldgiai
informaciok figyelembe vételével, csokkentve ezzel a jovébeni rezisztencia kialakulasanak
lehetdségét.

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

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A rendelkezésre all6 adatok hidnyaban 10 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
koélyokmacskak kezelése nem ajanlott.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag kiilsdleg alkalmazhato, semmilyen mas modon - pl.
szajon &t - nem adhatd.

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

A készitmény irritalhatja a szemet. Véletlen szemmel érintkezés esetén, azonnal ki kell obliteni a
szemet tiszta vizzel. Ha szemirrit&cio 1ép fel, allatorvoshoz kell fordulni.

Nincs tapasztalat az allatgydgyaszati készitmény beteg és legyengiilt llatoknal térténd
alkalmazésarol, ezért az allatgyogyaszati készitmény ilyen allatokon, kizardlag az elvégzett elény-
kockazat értékelés alapjan alkalmazhato.

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

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad 8 hétnél rovidebb id6kozonként alkalmazni. A
készitmény bolhak és kullancsok elleni 3 honapos klinikai aktivitdsa miatt alkalmazéasa nem javallt
harom hoénapnal rovidebb idokdzonként.

4 egymast kovet6 kezelésen tal nem all rendelkezésre adat a célallatokra vonatkozo biztonsagossagot
illet6en, és fennall a tigolaner felhalmozodasanak veszélye. Az ismételt kezelések alkalmazasat a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat értékelés alapjan meghatarozott egyedi
esetekre kell korlatozni. Lasd a ,,Tuladagolas” cimii pontot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

Az éallatgydgyaszati készitmény neuroldgiai tiineteket okozhat, és atmenetileg megemelheti a vér
glikozszintjét is a véletlen lenyelést kovetSen.

Az alkalmazés alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Hasznélat utan kezet kell mosni.

A felhasznalt adagol6eszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal 1athatd
vagy elérhetd helyen hagyni.

Ha az adagoloeszkoz tartalma véletleniil borrel érintkezik, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.
Az allatgydgyaszati készitmény irritlhatja a szemet. Ha az allatgyogyéaszati 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 készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkeéjét.

Mivel laboratériumi &llatokndl a tigolanernek és az emodepszidnek val6 kitettség utan fototoxikus
hatasokat irnak le, a készitménnyel valo kozvetlen érintkezés elkeriilése érdekében a varandds és a
varandossagot tervezd néknek kesztytt kell viselniiik.
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A varandos néknek keriilniiik kell az érintkezést az alkalmazas helyével a készitmény alkalmazasat
kovetd elsd 24 ordban, és mindaddig, amig a kezelt terulet még lathat6. A gyermekeket tavol kell
tartani a kezelt allatoktdl a készitmény alkalmazasat kovetd elsd 24 6raban. Ugyelni kell arra, hogy a
gyermekek ne keriiljenek hosszas, intenziv érintkezésbe a kezelt macskékkal, amig a kezelt terilet
még lathato. Javasolt este kezelni az allatokat. A kezelés napjan, a kezelt allatokkal nem engedélyezett
az egyutt alvas a tulajdonosnak, kuléndsen gyermekeknek és varandos néknek.

Az éllatgyogyaszati készitmény megfesthet vagy karosithat bizonyos anyagokat, példaul bort,
szoveteket, miianyagokat és kész feliileteket. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt az
ilyen anyagokkal valo érintkezésre sor ker(lhet.

Vemhesséq és laktacio:

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

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

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

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

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

legfeljebb 5-sz6r6sének 4 egymast kovetben torténd alkalmazasa utan néhany him allatnal a
pajzsmirigy tomegének csokkenését figyelték meg. Felndtt macskaknal a majenzimek (AST, ALT)
atmeneti emelkedését figyelték meg a nagy ddzisu csoportban (5x), amihez egy allat esetében tobb
gocot mutaté majpangas is tarsult, illetve a koleszterin emelkedését az dsszes tuladagolasi csoportban
(3x, 5x). Szisztémas Klinikai tineteket nem figyeltek meg.

A magas (5x) dozisu csoportban az alkalmazas helyén helyi reakcidk (alopecia, eritéma, az epidermisz
hiperplaziaja és/vagy gyulladésos infiltratumok) fordultak eld.

Nincs ismert antidotum.

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

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

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

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Europai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek: 1, 2, 10 vagy 20 darab adagoldeszkoz. Elofordulhat, hogy nem minden
kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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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 miikddési potencialt mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkolasaban.
Ez egy atkaol6 és rovarirto szer, amely macskakon alkalmazva hatasos a kullancsok (I1xodes ricinus, 1.
holocyclus), a bolhak (Ctenocephalides felis) és az atkdk (Notoedres cati, Otodectes cynotis) ellen.
Az alkalmazas elott mar az allaton 1évo bolhakat 12 oran beliil elpusztitja. Az Gjonnan az allatra keriil6
bolhak esetében a hatasossag a készitmény alkalmazasat kovetéen 8 6ran belll jelentkezik, ha a
készitményt 2 hdnapon belil alkalmaztak, és 24 6ran belil jelentkezik, ha a készitményt tdbb mint 2
honapja tették az allatra.. A bolhdknak és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és el kell
kezdeniilk a taplalkozast, hogy a tigolanerrel érintkezésbe keriiljenek. Az alkalmazas el6tt mar az
allaton 1év6 Ixodes ricinus kullancsok 24 6ran beliil elpusztulnak. Az Gijonnan 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 tartoz6 félszintetikus vegytlet. A fonalférgek
(ascaris larvak és kamposférgek) minden fejlédési alakjaval szemben aktiv. Ebben a készitményben az
emodepszid felelds a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus
abstrusus és Troglostrongylus brevior elleni hatasossagért.

A neuromuszkularis junkcional a szekretin receptorcsaladhoz tartozé preszinaptikus receptorok
stimulalasaval fejti ki hatasat, ami a parazitak bénuldsahoz 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 elsGsorban a parazita
membrénjaiban a Ca*™ permeabilitasanak megvaltoztatasaval fejti ki hatasat. Ez stlyos karokat okoz a
parazita kiiltakarojaban, 6sszehtizodast és bénulast, az anyagcsere megszakitasat, és végul a parazita
pusztulasat okozza.

[A tajékoztatot a hasznalati utasitas legfelsé részében kell elhelyezni]

Tisztelt macskatulajdonos!

Az On macskajanak egy, a macskak kezelésére szolgalo, Felpreva nevii, engedélyezett
allatgyogyaszati készitményt irtak fel. Ez a tajékoztat6 értékes informacidkat tartalmaz a Felpreva
alkalmazasarol és felhasznalasardl. Kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a tajékoztatot, és kbvesse az
utasitasokat.
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