BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Felpreva spot-on, 16sning for sma katter (1,0-2,5 kg)

Felpreva spot-on, 16sning for medelstora katter (> 2,5-5,0 kg)

Felpreva spot-on, 16sning for stora katter (> 5,0-8,0 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Varje spot on-applikator ger:

Volym per Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel

dosenhet [ml]
Felpreva for sma katter 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0-2,5 kg)
Felpreva fér medelstora katter 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
(>2,5-5,0 kg)
Felpreva for stora katter 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(> 5-8,0 ko)
Hjalpamnen:

2,63 mg/ml butylhydroxianisol (E320) och 1,10 mg/ml butylhydroxitoluen (E321) som antioxidanter.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning.

Genomskinlig gul till réd 16sning.

Forandringar i farg kan uppkomma under forvaring. Detta fenomen paverkar inte produktkvaliteten.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katter.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For katter med, eller som 16per risk for, blandade parasitangrepp/infektioner. Lakemedlet &r
uteslutande indicerat nér ektoparasiter, cestoder och nematoder bekdmpas samtidigt.

Ektoparasiter

o For behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis) och fastingangrepp (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus) hos katter med omedelbar och ihallande dodande aktivitet i 13 veckor.

o Lakemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi for att kontrollera allergisk
dermatit orsakad av loppor (flea allergy dermatitis, FAD).

o For behandling av lindriga till mattliga angrepp av skabbkvalster (Notoedres cati).

o For behandling av angrepp av 6ronskabbkvalster (Otodectes cynotis).



Gastrointestinala rundmaskar (nematoder)
For behandling av infektioner med:

o Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)
o Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)
o Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Lungmaskar (nematoder)

For behandling av infektioner med:

o Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)
o Troglostrongylus brevior (vuxna)

Bandmaskar (cestoder)

For behandling av infektioner med bandmask:

o Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
o Taenia taeniaeformis (vuxna)

4.3 Kontraindikationer
Anviand inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag

Ektoparasiter maste borja ata pa varddjuret for att exponeras for tigolaner. Risken for dverforing av
vektorburna sjukdomar kan féljaktligen inte uteslutas.

Parasitresistens mot de klasser av antiparasitmedel som ingar i den fasta kombinationen kan utvecklas
efter frekvent, upprepad anvandning av antiparasitmedel av dessa klasser under séarskilda
omstandigheter. Anvandningen av detta lakemedel bor baseras pa bedomning av varje enskilt fall och
pa lokal epidemiologisk information om den aktuella mottagligheten hos malparasiten for att begransa
risken for en framtida resistensutveckling.

Schamponering eller nedsénkning av djuret i vatten direkt efter behandling kan minska lakemedlets
effektivitet. Behandlade djur bor darfor inte badas forran lésningen har torkat.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

| avsaknad av tillgangliga data rekommenderas inte behandling av kattungar under 10 veckors alder
eller som vdger mindre &n 1 kg.

Detta lakemedel &r avsett for topikal anvandning och ska inte administreras pa nagot annat satt, t.ex.
oralt.

Applicera endast pa intakt hud. Applicera enligt beskrivning i avsnitt 4.9 for att forhindra att djuret
slickar pa och intar lakemedlet. Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet slickar
pa appliceringsstallet nar det ar vatt. Se avsnitt 4.6 for tecken som observeras efter oralt intag (t.ex.
slickande).

Lakemedlet kan irritera 6gonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola omedelbart 6gonen med rent
vatten. Om 6gonirritation uppstar ska du radgora med en veterinar.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av lakemedlet till sjuka och forsvagade djur. Ladkemedlet bor
darfor endast anvandas baserat pa en nytta-riskbedémning for dessa djur.

Akuta tecken pa lunginflammation kan upptrada efter behandling som ett resultat av varddjurets
inflammatoriska respons mot déda T. brevior-lungmaskar, sarskilt hos unga katter.

Lakemedlet ska inte ges med kortare intervall an 8 veckor. Pa grund av lakemedlets effekt mot loppor
och fastingar under en period av 3 manader, ar anvandning av produkten inte indicerat med kortare
intervall &n tre manader ur klinisk synvinkel.



Inga sakerhetsdata for katter finns tillgangliga for mer dn 4 pa varandra féljande behandlingar och
ackumulering av tigolaner ar sannolikt. Upprepade behandlingar bor begrénsas till begrédnsade
individuella situationer enligt en nytta-riskutvérdering av ansvarig veterinar. Se avsnitt 4.10 och 5.2.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Detta lakemedel kan orsaka neurologiska symtom och kan tillfalligt hoja blodsockernivan efter
oavsiktlig fortaring.

ROk inte, at inte och drick inte under appliceringen.

Tvatta handerna efter anvandning.

Anvanda applikatorer ska kasseras omedelbart och ska inte Iamnas inom syn- eller rackhall for barn.

Vid oavsiktlig hudkontakt med applikatorns innehall, tvatta omedelbart med tval och vatten.
Lakemedlet kan irritera 6gonen. Om ldkemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen ska de
skodljas noggrant med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymptom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, speciellt hos barn, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Eftersom fostertoxiska effekter beskrivs hos forsoksdjur efter exponering for tigolaner och emodepsid,
bor gravida kvinnor och kvinnor som planerar att bli gravida anvanda handskar for att undvika
direktkontakt med lakemedlet.

Gravida kvinnor ska undvika kontakt med appliceringsstallet under de forsta 24 timmarna efter
applicering av lakemedlet och tills det behandlade omradet inte langre & méarkbart. Hall barn borta
fran behandlade djur under de forsta 24 timmarna efter applicering av produkten. Man bor se till att
inte lata barn ha langvarig intensiv kontakt med behandlade katter forran det behandlade omradet inte
langre ar markbart. Det rekommenderas att djur behandlas pa kvéllen. Pa behandlingsdagen ska
behandlade djur inte tillatas att sova i samma siang som sina agare, sarskilt inte med barn eller gravida
kvinnor.

Lakemedlet kan flacka eller skada vissa material som lader, tyger, plast och behandlade ytor. Lat
appliceringsstéllet torka innan kontakt med sddana material tillats.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Milda och 6vergaende reaktioner pa appliceringsstéllet efter administrering, sasom kliande, erytem,
palsfortunning och/eller inflammation kan férekomma i mycket sallsynta fall. Kosmetiska effekter
som att palsen tillfalligt far ett taggigt utseende pa appliceringsstallet ar vanligt forekommande.
Lindriga och 6vergaende stérningar i matsmaltningskanalen sasom 6verdrivet salivflode eller
krakningar kan forekomma i mycket sallsynta fall. Dessa effekter tros uppsta som ett resultat av att
katten slickar pa appliceringsstallet omedelbart efter behandlingen. | enskilda fall kan dessa tecken
atfoljas av icke-specifika tecken som att djuret ar oroligt, ger ljud ifran sig eller saknar aptit.
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Fetotoxiska effekter beskrivs hos forséksdjur efter exponering for tigolaner och emodepsid.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos dréktiga eller lakterande katter och anvandning
hos sadana djur rekommenderas darfor inte.



4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Emodepsid &r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra substanser som &r P-
glykoproteinsubstrat/-hdmmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitdra makrocykliska

laktoner, erytromycin, prednisolon och cyklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner.

4.9 Dosering och administreringssatt

Spot-on. Endast for utvartes bruk.

Dosering

Rekommenderade minimidoser &r 14,4 mg tigolaner / kg kroppsvikt, 3 mg emodepsid / kg
kroppsvikt, 12 mg prazikvantel / kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,148 ml lakemedel / kg kroppsvikt.

Kattens | Storlek pa applikator Enhetens Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
kroppsvikt | som ska anvandas: volym [ml] (ma/kg (mg/kg (mg/kg
(kg) Felpreva spot-on, l6sning kroppsvikt) kroppsvikt) kroppsvikt)
1,0-2,5 | for sma katter 0,37 14,5-36,2 3,0-7,5 12,0-30,1
2,6-5,0 for medelstora katter 0,74 14,5-27,9 3,0-5,8 12,0-23,2
5,1-8,0 | for stora katter 1,18 14,4-22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
> 8,0 Anvénd en lamplig kombination av applikatorer

Behandlingsschema

Behandling ar uteslutande indicerat nar ektoparasiter, cestoder och nematoder bekdmpas samtidigt.
Vid franvaro av blandinfektioner eller risk for blandinfektioner ska lampliga antiparasitara lakemedel
med smalt spektrum anvéndas.

Loppor och fastingar

Lakemedlet forblir aktivt mot loppor och fastingar under en period pa 13 veckor.

Om en ny behandling ar nédvéandig inom 13 veckor efter administrering ska ett lampligt lakemedel
med smalt spektrum anvéndas.

Kvalster

For behandling av angrepp med 6ronskabbkvalster (Otodectes cynotis) och skabbkvalster (Notoedres
cati) ska en engangsdos av ldkemedlet ges.

Behandlingens framgang och behovet av ny behandling med ett lampligt antiparasitért lakemedel med
smalt spektrum ska faststéllas av den behandlande veterinaren efter 4 veckor.

Pa grund av enskilda fall av enstaka 6verlevande 6ronskabbkvalster, och darmed risken for en ny
cykel av 6ronskabb, bor behandlingsframgangen bekraftas av veterinaren 1 manad efter behandlingen.

Gastrointestinala nematoder och cestoder

For behandling av rundmaskar och bandmaskar ska en engangsdos av lakemedlet ges. Behovet av och
frekvensen av ny behandling ska 6verensstimma med den ordinerande veterinarens rad och ta hansyn
till den lokala epidemiologiska situationen och kattens livsstil.

Om en ny behandling &r nédvandig inom 3 manader efter administrering ska ett lampligt lakemedel
med smalt spektrum anvéndas.

Lungmask
For behandling mot lungmasken Aelurostrongylus abstrusus och Troglostrongylus brevior

rekommenderas en behandling med lakemedlet f6ljt av en andra behandling efter tva veckor med en
spot-on I6sning for katter innehallande 21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel, eftersom
det inte finns nagot lakemedel som endast innehaller emodepsid som aktiv substans.



Administreringssatt

Anvénd en sax (1) for att 6ppna den barnskyddande blisterférpackningen. Dra isér folien (2) och ta ut
spot on-applikatorn ur forpackningen (3).

Hall applikatorn i uppratt lage (4), vrid och dra av locket (5) och anvand den motsatta &nden av locket
for att bryta forseglingen (6).

Séra palsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig (7). Placera spetsen pa applikatorn
mot huden och tryck ordentligt flera ganger for att tomma innehallet direkt pa huden (7). Applicering
pa skallbasen minimerar kattens mojlighet att slicka bort produkten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Efter administrering av 4 pa varandra féljande behandlingar upp till 5 ganger den maximala
rekommenderade dosen till kattungar fran 10 veckors alder och vuxna katter noterades en minskning
av skoldkortelvikten hos vissa handjur. Hos vuxna katter noterades en 6vergaende forhojning av
leverenzymer (ASAT, ALAT), atfoljd av multifokal leverstockning hos en individ i hdgdosgruppen
(5x) och en forhdjning av kolesterol noterades i alla 6verdoseringsgrupper (3%, 5x). Inga systemiska
kliniska tecken observerades. | gruppen med hdg (5x) dos forekom fall av lokala reaktioner pa
applikationsstéllet (alopeci, erytem, hyperplasi i 6verhuden och/eller inflammatoriska infiltrat).

Det finns inget kant motgift.
411 Karenstid

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitara, insektsdédande och repellerande medel, prazikvantel,
kombinationer.
ATCvet-kod: QP52AA51 Praziguantel, kombinationer.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tigolaner tillhor den kemiska klassen bispyrazoler. Tigolaner fungerar som en potent hAmmare av
receptorn for neurotransmittorn gamma-aminosmaorsyra (GABA). Tigolaner uppvisar hégre
funktionell effekt for att blockera receptorer hos insekter och kvalster &n hos daggdjur in vitro. Det &r
en akaricid och insekticid och ar effektivt mot fastingar (Ixodes ricinus, 1. holocyclus), loppor
(Ctenocephalides felis) och kvalster (Notoedres cati, Otodectes cynotis) pa katter.

Loppor som redan finns pé djuret fore administrering dor inom 12 timmar. For nya loppangrepp borjar
effekten inom 8 timmar under de forsta 2 manaderna efter lakemedlets administrering och darefter
inom 24 timmar. Loppor och fastingar maste satta sig fast pa varddjuret och borja ata for att exponeras
for tigolaner. Ixodes ricinus-fastingar som finns pa djuret fére administrering dor inom 24 timmar.
Nya Ixodes ricinus-fastingar dor inom 48 timmar under 13 veckor.

Emodepsid &r en halvsyntetisk forening som tillhdr den kemiska gruppen depsipeptider. Det &r aktivt
mot alla stadier av rundmaskar (askarider och hakmaskar). | detta ldkemedel orsakar emodepsid
effekten mot Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
och Troglostrongylus brevior.

Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra férbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer
som tillhor sekretinreceptorfamiljen, vilket leder till att parasiterna paralyseras och dor.

Prazikvantel &r ett pyrazinisokinolinderivat som &r effektivt mot bandmaskarna Dipylidium caninum
och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel adsorberas snabbt via parasiternas ytor och verkar huvudsakligen genom att andra Ca**-
permeabiliteten hos parasitmembranen. Detta leder till allvarliga skador pa parasitens integument,
sammandragning och férlamning, stdérning av metabolismen och leder slutligen till att parasiten dor.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter en enda topikal administrering av produkten pa katter uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer av tigolaner pa 1,35 mg/l 12 dagar efter dosering. Plasmakoncentrationerna av
tigolaner minskade langsamt med en genomsnittlig halveringstid pa 24 dagar. Emodepsid nadde
maximala plasmakoncentrationer pa 0,044 mg/l 1,5 dagar efter dosering. Plasmakoncentrationerna av
emodepsid minskade med en genomsnittlig halveringstid pa 14,5 dagar. Prazikvantel nadde maximala
plasmakoncentrationer pa 0,048 mg/l redan 5 timmar efter dosering. Plasmakoncentrationerna av
prazikvantel minskade med en genomsnittlig halveringstid pa 10 dagar. Individuella variationer i
plasmakoncentrationer och halveringstid observerades for alla tre substanserna. For tigolaner visades
en signifikant 6kning av halveringstiden efter upprepad dosering, vilket resulterade i ackumulering av
tigolaner efter 4 pa varandra foljande behandlingar hos katter.

Tigolaner och emodepsid metaboliseras daligt och utséndras huvudsakligen i avforingen.
Njurclearance ar den mindre eliminationsvéagen. Prazikvantel genomgar betydande hepatisk
metabolism och endast spar av detta utsondras i lika hog grad via urin och avféring.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Butylhydroxianisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)



Isopropylidenglycerol
Mijolksyra

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 18 manader.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara applikatorn i aluminiumblistern. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Vit applikator av polypropen med polypropenlock i aluminiumblister.
Blisterforpackningar i en pappkartong innehallande 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,37 ml vardera).
Blisterforpackningar i en pappkartong innehallande 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,74 ml vardera).
Blisterforpackningar i en pappkartong innehallande 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (1,18 ml vardera).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Felpreva far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande

organismer.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/277/000-0012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 11/11/2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).



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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felpreva spot-on, losning for sma katter (1,0-2,5 kg)
Felpreva spot-on, 16sning for medelstora Katter (> 2,5-5,0 kg)
Felpreva spot-on, 16sning for stora katter (> 5,0-8,0 kg)

tigolaner/emodepsid/prazikvantel

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

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

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 1ésning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

1 applikator

2 applikatorer
10 applikatorer
20 applikatorer

5. DJURSLAG

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

6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on.
Las bipacksedeln fére anvandning.
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8.

KARENSTID(ER)

9.

SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM
Utg.dat.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara applikatorn i aluminiumblistern. Fuktkansligt.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13.

TEXTEN “FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt lakemedel.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

16.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

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

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felpreva 1,0-2,5 kg

Felpreva > 2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0-8,0 kg

tigolaner, emodepside, praziquantel (EN och/eller latin)

{

%
¢

(

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetoquinol S.A.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPOT ON-APPLIKATOR

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felpreva 1,0-2,5 kg

Felpreva > 2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0-8,0 kg

tigolaner, emodepsid, prazikvantel

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

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

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

4

%
¢

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7. UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Felpreva spot-on, losning for sma katter (1,0-2,5 kg)
Felpreva spot-on, I6sning for medelstora katter (> 2,5-5,0 kg)
Felpreva spot-on, 16sning for stora katter (> 5,0-8,0 kg)

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Felpreva spot-on, 16sning for sma katter (1,0-2,5 kg)

Felpreva spot-on, 16sning for medelstora katter (> 2,5-5,0 kg)

Felpreva spot-on, 16sning for stora katter (> 5,0-8,0 kg)
tigolaner/emodepsid/prazikvantel

3t DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje spot on-applikator ger:

Felpreva spot-on, 16sning Volym per Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
dosenhet [ml] [mg] [mg] [mg]

for sma katter (1,0-2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12

for medelstora katter 0,74 72,45 15,06 60,24

(>2,5-5,0 kg)

for stora katter (> 5,0-8,0 kg) 1,18 115,52 24,01 96,05

Hjalpamnen: 2,63 mg/ml butylhydroxianisol (E320) och 1,10 mg/ml butylhydroxitoluen (E321) som
antioxidanter.

Spot-on, 16sning.

Genomskinlig gul till réd 16sning.

Forandringar i farg kan uppkomma under forvaring. Detta fenomen paverkar inte produktkvaliteten.
4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

For katter med, eller som I6per risk for, blandade infektioner/parasitangrepp. Ldkemedlet &r
uteslutande avsett for anvandning nér utvartes parasiter (ektoparasiter), bandmaskar (cestoder) och

rundmaskar (nematoder) ska bek&mpas samtidigt.

Utvértes parasiter (ektoparasiter)

o For behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis) och fastingangrepp (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus) hos katter. Lakemedlet har omedelbar och ihallande dodande aktivitet
i 13 veckor.

o Lakemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi for att kontrollera allergisk

hudinflammation orsakad av loppor (flea allergy dermatitis, FAD).
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o For behandling av lindriga till mattliga angrepp av skabbkvalster (Notoedres cati).
o For behandling av angrepp av 6ronskabbkvalster (Otodectes cynotis).

Rundmaskar (nematoder) i mag-tarmkanalen
For behandling av infektioner med:

o Toxocara cati (mogna vuxna stadier, omogna vuxna stadier, larvstadierna L4 och L3)
o Toxascaris leonina (mogna vuxna stadier, omogna vuxna stadier och larvstadie L4)
o Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna stadier, omogna vuxna stadier och larvstadie L4)

Lungmaskar (nematoder)

For behandling av infektioner med:

o Aelurostrongylus abstrusus (vuxna stadier)
o Troglostrongylus brevior (vuxna stadier)

Bandmaskar (cestoder)

For behandling av infektioner med bandmask:

o Dipylidium caninum (mogna vuxna stadier och omogna vuxna stadier)
o Taenia taeniaeformis (vuxna stadier)

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Milda och 6vergaende reaktioner pa appliceringsstéllet efter behandling, sasom kliande, rodnad
(erytem), palsfortunning och/eller inflammation kan férekomma i mycket séllsynta fall. Kosmetiska
effekter som att palsen tillfalligt far ett taggigt utseende pa appliceringsstallet ar vanligt
forekommande.

Lindriga och 6vergaende storningar i matsmaltningskanalen sasom 6verdrivet salivflode eller
krakningar kan forekomma i mycket sallsynta fall. Dessa effekter tros uppsta som ett resultat av att
katten slickar pa appliceringsstéllet omedelbart efter behandlingen. I enskilda fall kan dessa tecken
atfoljas av icke-specifika tecken som att djuret ar oroligt, ger ljud ifran sig eller saknar aptit.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &1 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7 DJURSLAG

Katter.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR

Spot-on. Endast for utvartes bruk.
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Dosering

Rekommenderade minimidoser &r 14,4 mg tigolaner / kg kroppsvikt, 3 mg emodepsid / kg
kroppsvikt, 12 mg prazikvantel / kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,148 ml lakemedel / kg kroppsvikt.

Kattens | Storlek pa applikator Volym per Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
kroppsvikt | som ska anvandas: dosenhet (ma/kg (ma/kg (ma/kg
(kg) Felpreva spot-on, l6sning (ml) kroppsvikt) kroppsvikt) kroppsvikt)
1,0-2,5 for sma katter 0,37 14,5-36,2 3,0-7,5 12,0-30,1
2,6-5,0 | for medelstora katter 0,74 14,5-27,9 3,0-5,8 12,0-23,2
5,1-8,0 | for stora katter 1,18 14,4-22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
> 8,0 Anvénd en lamplig kombination av applikatorer

Behandlingsschema

Behandling &r endast lamplig nér utvértes parasiter (ektoparasiter), bandmaskar (cestoder) och
rundmaskar (nematoder) ska bekampas samtidigt. Vid franvaro av blandinfektioner eller risk for
blandinfektioner ska lampliga antiparasitdra lakemedel med smalt spektrum (verksamt enbart mot
vissa typer av parasiter) anvandas.

Loppor och fastingar

Lakemedlet forblir aktivt mot loppor och fastingar under en period pa 13 veckor. Om en ny
behandling ar nédvéndig inom 13 veckor efter behandlingen ska ett 1ampligt lakemedel med smalt
spektrum anvéndas.

Kvalster

For behandling av angrepp med 6ronskabbkvalster (Otodectes cynotis) och skabbkvalster (Notoedres
cati) ska en engangsdos av ldkemedlet ges.

Behandlingens framgang och behovet av ny behandling med en lampligt antiparasitladkemedel med
smalt spektrum ska faststéllas av den behandlande veterinaren efter 4 veckor.

Pa grund av enskilda fall av enstaka 6verlevande Gronskabbkvalster, och darmed risken for en ny
cykel av 6ronskabb, bor behandlingsframgangen bekraftas av veterinaren 1 manad efter behandlingen.

Rundmaskar och bandmaskar i mag-tarmkanalen

For behandling av rundmaskar och bandmaskar ska en engangsdos av lakemedlet ges. Behovet av och
frekvensen av ny behandling ska 6verensstamma med den ordinerande veterinarens rad och ta hansyn
till den lokala férekomsten av parasiter och kattens livsstil.

Om en ny behandling &r nédvandig inom 3 manader efter behandlingen ska ett Iampligt lakemedel
med smalt spektrum anvéndas.

Lungmask
For behandling mot lungmasken Aelurostrongylus abstrusus och Troglostrongylus brevior

rekommenderas en behandling med lakemedlet f6ljt av en andra behandling efter tva veckor med en
spot-on, losning for katter innehallande 21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel, eftersom
det inte finns nagot lakemedel som endast innehaller emodepsid som aktiv substans.

o ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvénd en sax (1) for att oppna den barnskyddande blisterférpackningen. Dra isér folien (2) och ta ut
spot on-applikatorn ur forpackningen (3).
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Hall applikatorn i uppratt lage (4), vrid och dra av locket (5) och anvand den motsatta &nden av locket
for att bryta forseglingen (6).

Séara palsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig (7). Placera spetsen pa applikatorn
mot huden och tryck ordentligt flera ganger for att tomma innehallet direkt pa huden (7). Applicering
pa skallbasen minimerar kattens majlighet att slicka bort produkten.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara applikatorn i aluminiumblistern. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Utvartes parasiter maste borja dta pa varddjuret for att utsattas for tigolaner. Risken for 6verforing av
vektorburna sjukdomar (fran t.ex. fastingar) kan foljaktligen inte uteslutas.

Parasitresistens mot de klasser av antiparasitlakemedel som ingar i den fasta kombinationen kan
utvecklas efter frekvent, upprepad anvéandning av antiparasitlakemedel av dessa klasser under
sarskilda omstandigheter. Anvandningen av detta lakemedel bor baseras pa bedémning av varje enskilt
fall och pa lokal information om den aktuella mottagligheten hos malparasiten for att begransa risken
for en framtida resistensutveckling.
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Schamponering eller nedsénkning av djuret i vatten direkt efter behandling kan minska lakemedlets
effektivitet. Behandlade djur bor darfor inte badas forrén 16sningen har torkat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

| avsaknad av tillgangliga data rekommenderas inte behandling av kattungar under 10 veckors alder
eller som vager mindre én 1 kg.

Detta lakemedel ar avsett for topikal anvandning (pa huden) och ska inte ges pa nagot annat sétt, t.ex.
via munnen.

Applicera endast pa oskadad hud. Applicera enligt beskrivningen under “anvisning for korrekt
administrering” for att forhindra att djuret slickar pé och svéljer likemedlet. Undvik att den
behandlade katten eller andra katter i hushallet slickar pa appliceringsstallet nar det ar vatt. For tecken
som observeras efter intag via munnen (t.ex. slickande), se avsnittet ’biverkningar”.

Lakemedlet kan irritera 6gonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola omedelbart 6gonen med rent
vatten. Om dgonirritation uppstar ska du radgéra med en veterinar.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av lakemedlet till sjuka och forsvagade djur. Lakemedlet bor
darfor endast anvandas baserat pa en nytta-riskbedémning for dessa djur.

Akuta tecken pa lunginflammation kan upptrada efter behandling som ett resultat av kattens
inflammatoriska reaktion mot ddda T. brevior-lungmaskar, sarskilt hos unga katter.

Lakemedlet ska inte ges med kortare intervall an 8 veckor. Pa grund av lakemedlets effekt mot loppor
och fastingar under en period av 3 manader ar anvandning av lakemedlet inte medicinskt relevant med
kortare intervall an tre manader.

Inga sdkerhetsdata for katter finns tillgangliga for mer an 4 pa varandra foljande behandlingar och
ansamling av tigolaner &r sannolikt. Upprepade behandlingar bor begrénsas till begransade
individuella situationer enligt en nytta-riskutvardering av ansvarig veterinar. Se avsnittet
”Overdosering”.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka symtom fran nervsystemet och kan tillfalligt hoja blodsockernivan efter
oavsiktlig fortaring.

ROk inte, at inte och drick inte under appliceringen.

Tvatta handerna efter anvandning.

Anvanda applikatorer ska kasseras omedelbart och ska inte lamnas inom syn- eller rackhall for barn.
Vid oavsiktlig hudkontakt med applikatorns innehall, tvatta omedelbart med tval och vatten.
Lakemedlet kan irritera 6gonen. Om ldkemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen ska de
skodljas noggrant med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymptom kvarstar, eller vid oavsiktligt intag, speciellt hos barn, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Eftersom fosterskadande effekter beskrivs hos forsoksdjur efter att de utsatts for tigolaner och
emodepsid, bdr gravida kvinnor och kvinnor som planerar att bli gravida anvanda handskar for att
undvika direktkontakt med l&kemedlet.

Gravida kvinnor ska undvika kontakt med appliceringsstallet under de fdrsta 24 timmarna efter
applicering av lakemedlet och tills det behandlade omradet inte langre & méarkbart. Hall barn borta
fran behandlade djur under de forsta 24 timmarna efter applicering av lakemedlet. Man bor se till att
inte lata barn ha langvarig intensiv kontakt med behandlade katter forran det behandlade omradet inte
langre & markbart. Det rekommenderas att djur behandlas pad kvéllen. P4 behandlingsdagen ska
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behandlade djur inte tillatas att sova i samma sing som sina dgare, sarskilt inte med barn eller gravida
kvinnor.

Lakemedlet kan flacka eller skada vissa material som lader, tyger, plast och behandlade ytor. Lat
appliceringsstéllet torka innan kontakt med sddana material tillats.

Dréktighet och digivning:

Fosterskadande effekter beskrivs hos forsoksdjur efter att de utsatts for tigolaner och emodepsid.
Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos draktiga eller digivande katter och anvandning
hos sadana djur rekommenderas darfor inte.

Andra ldkemedel och Felpreva:

Emodepsid &r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra substanser som &r P-
glykoproteinsubstrat/-hammare (till exempel ivermektin och andra antiparasitara makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och cyklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Efter administrering av 4 pa varandra foljande behandlingar upp till 5 ganger den maximala
rekommenderade dosen till kattungar fran 10 veckors alder och vuxna katter noterades en minskning
av skoldkortelvikten hos vissa handjur. Hos vuxna katter noterades en 6vergaende forhojning av
leverenzymer (ASAT, ALAT), atféljd av leverstockning hos en individ i hogdosgruppen (5x) och en
forhojning av kolesterol noterades i alla 6verdoseringsgrupper (3x, 5x). Inga systemiska biverkningar
observerades. I gruppen med hdg (5x) dos forekom fall av lokala reaktioner pa applikationsstallet
(haravfall, rodnad, cellnybildning (hyperplasi) i dverhuden och/eller inflammatoriska infiltrat).

Det finns inget kant motgift.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Felpreva far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande

organismer.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 1, 2, 10 eller 20 applikatorer. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tigolaner tillhor den kemiska klassen bispyrazoler. Tigolaner fungerar som en potent hdmmare av
receptorn for neurotransmittorn gamma-aminosmaorsyra (GABA). Tigolaner uppvisar hogre
funktionell effekt for att blockera receptorer hos insekter och kvalster an hos daggdjur. Det &r en
akaricid och insekticid och ar effektivt mot fastingar (Ixodes ricinus, 1. holocyclus), loppor
(Ctenocephalides felis) och kvalster (Notoedres cati, Otodectes cynotis) pa katter.

Loppor som redan finns pa djuret fore administrering dor inom 12 timmar. For nya loppangrepp borjar
effekten inom 8 timmar under de forsta 2 manaderna efter lakemedlets administrering och darefter
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inom 24 timmar. Loppor och fastingar maste satta sig fast pa varddjuret och borja &ta for att exponeras
for tigolaner. Ixodes ricinus-fastingar som finns pa djuret fore administrering dor inom 24 timmar.
Nya Ixodes ricinus-fastingar dor inom 48 timmar under 13 veckor.

Emodepsid ar en halvsyntetisk forening som tillhér den kemiska gruppen depsipeptider. Det &r aktivt
mot alla stadier av rundmaskar (askarider och hakmaskar). | detta lakemedel orsakar emodepsid
effekten mot Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
och Troglostrongylus brevior.

Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra férbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer
som tillhor sekretinreceptorfamiljen, vilket leder till att parasiterna paralyseras och dor.

Prazikvantel &r ett pyrazinisokinolinderivat som &r effektivt mot bandmaskarna Dipylidium caninum
och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel adsorberas snabbt via parasiternas ytor och verkar huvudsakligen genom att &ndra Ca**-
permeabiliteten hos parasitmembranen. Detta leder till allvarliga skador pa parasitens integument,
sammandragning och foérlamning, stérning av metabolismen och leder slutligen till att parasiten dor.

[Information som ska placeras 6verst pa bipacksedeln]

Basta kattdgare,

Din katt har ordinerats Felpreva, ett godként veterindrmedicinskt Idkemedel for katter. Denna
bipacksedel innehaller vardefull information for applicering och anvandning av Felpreva. Las denna
bipacksedel noggrant och félj anvisningarna.
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