DK Kare katteejer

Din kat har faet ordineret Felpreva, et godkendt veterinzrlzgemiddel til katte. Denne indlegsseddel indeholder nyttige oplysninger om péfering og

anvendelse af Felpreva. Du bedes lase denne indlegsseddel omhyggeligt og felge instruktionerne.

FI Hyva kissanomistaja

Kissallesi on maarétty Felpreva-valmistetta, joka on myyntiluvallinen eldinlaake kissoille. Tama pakkausseloste sisaltaa tarkeda tietoa Felpreva-valmisteen
annosta ja kaytdstd. Lue tama pakkausseloste huolellisesti ja noudata sen ohjeita.

NO Kjare katteeier,

Katten din har blitt foreskrevet Felpreva, et godkjent preparat til katter. Dette pakningsvedlegget inneholder verdifull informasjon for pafering og bruk av

vetoquinoL

Felpreva. Les naye gjennom dette pakningsvedlegget og falg instruksjonene.

SE Basta kattagare,
Din katt har ordinerats Felpreva, ett godként veterindrmedicinskt lakemedel for katter. Denna bipacksedel innehaller vardefull information for applicering
och anvandning av Felpreva. Lds denna hipacksedel noggrant och fdlj anvisningarna.

INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrleegemidlets navn

Felpreva spot - on, oplesning til sma katte (1 - 2,5 kg)

Felpreva spot - on, oplesning til mellemstore katte (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva spot - on, oplasning til store katte (> 5 - 8 kg)

2. Sammensatning

Hver spot - on applikator leverer:

Emodepsider ensemisyntetisk forbindelse, dertilherer denkemiske gruppe depsipeptider. Deter aktivt mod alle stadieraf rundorm (spolorm og hageorm).
| dette produkt er emodepsid ansvarlig for effekten mod Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus og
Troglostrongylus brevior. Det virker ved den neuromuskuleere overgang ved at stimulere preesynaptiske receptorer, der tilharer sekretinreceptorfamilien,
hvilketmedfarerparalyse og parasitternes ded.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolinderivat, der er effektivt mod baendelormene Dipylidiumcaninum og Taenia taeniaeformis. Praziquantel absorberes
hurtigt via parasittens overflade og virker primeert ved at &ndre parasitmembranernes gennemtrangelighed over for Ca Dette resulterer i alvorlig
beskadigelse af parasittensintegument, kontraktion og paralyse, nedbrydningaf metabolismenogisidste endetil parasittens ded.

CFD) PAKKAUSSELOSTE

Felpreva spot - on, oplasning Volumen per Tigolaner [mg] Emodepsid [mg] Praziquantel [mg] i .
dosisenhed [ml] 1.Eldinladkkeen nimi
Felpreva paikallisvaleluliuos pienelle kissalle (1-2,5kg)
titsma katte (1 - 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12 Felpreva paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle (> 2,5 - 5 kg)
Felpreva paikallisvaleluliuos suurelle kissalle (> 5 - 8 kg)
) 2.Koostumus
til mellemstore katte (>2,5 - 5kg) 0,74 72,45 15,06 60,24 Yksi paikallisvalelukaadin sisalta:
til store katte (>5 - 8 kg) 118 11552 24,01 96,05 Felpreva paikallisvaleluliuos zll(:‘illl(lll(‘i:-lxllr]mksen Tigolaneeri [mg] Emodepsidi [mg] Pratsikvanteeli [mg]
Hjlpestoffer: . .
Butylhydroxyanisol (E320) 2,63 mg/ml pienelle kissalle (1 - 2,5kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
Butylhydroxytoluen (E321) 1,10 mg/ml
Klar gultilred oplasning. Der kan forekomme farveandring under opbevaring. Dette fanomen pavirkerikke produktets kvalitet. keskikokoiselle kissalle (>2,5 - 5 kg) 0,74 72,45 15,06 60,24
3. Dyrearter: Katte.
4. Indikation(er) )
Tilkatte, der erangrebet af, eller som risikerer blandede parasitare infektioner/ infestationer. Veterinaerleegemidlet er udelukkende indiceret, nar det er suurelle kissalle (> 5 - Bkg) 118 115,52 2401 96,05
malrettet mod ektoparasitter, cestoder ognematodersamtidigt.
Apuaineet:

Ektoparasitter

e Tilbehandling af loppe - (Ctenocephalides felis) og flat - (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) angreb hos katte med sjeblikkelig og vedvarende
draebende virkning i 13 uger.

o Veterinerlegemidletkananvendessomen delaf behandlingsstrategienmod loppebetingetallergisk dermatit (FAD).

e Til behandling af milde til moderate tilfeelde af skab (forarsaget af Notoedres cati).

e Tilbehandling af sremideinfestationer (Otodectes cynotis).

Gastrointestinal rundorm (nematoder

Til behandling af infektioner med:

o Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)

o Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)

o Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)

Lungeorm (nematoder)

Til behandling af infektioner med:

o Aelurostrongylus abstrusus (voksen)
o Troglostrongylus brevior (voksen)

Baendelorm (cestoder’

Til behandling af infektioner med bandelorm:

e Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)

e Taenia taeniaeformis (voksen)

5. Kontraindikationer

Borikkeanvendesitilflde af overfelsomhed overfor de aktive stoffereller overforeteller flere af hjaelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ektoparasitterne skal begynde at spise veerten for at blive udsat for tigolaner. Risikoen for vektoroverfarte sygdomme kan derfor ikke helt udelukkes.
Parasitresistens over for en bestemt klasse af antiparasiteere l&egemidler kan udvikles efter hyppig, gentagen brug af antiparasitaere lsegemidler i disse klasser
under sarlige omstaendigheder. Brugen af dette veterinaerlaegemiddel bar baseres pa vurdering af hvert enkelt tilfeelde og pa lokale epidemiologiske
oplysninger om den aktuelle modtagelighed af malarterne for at begranse muligheden for fremtidig selection for resistens. Anvendelse af shampoo eller
nedsankningivand umiddelbart efter behandling kan reducere produktets virkning. Behandlede dyr ber derfor ikke bades, far oplasningen er tarret.

Seerlige forholdsreglervedrprende sikkeranvendelse hos dendyreart, som leegemidlet er beregnettil:

Imangelaftilgeengelige data frarades behandling afkillinger yngre end 10 ugereller som vejermindre end 1 kg.

Dette veterinzerleegemiddel er til topisk brug og ma ikke indgives pa nogen anden made, f.eks. oralt. Anvendes kun pa uskadt hud. Anvendes som beskrevet
under “oplysninger om korrektanvendelse” for at forhindre, at dyret slikker og indtager veterinarleegemidlet. Undga, at den behandlede kat eller andre katte i
huset slikker pa péferingsstedet, mens det er vadt. For tegn, der er observeret efter peroral indtagelse (f.eks. slikning), henvises der til afsnittet
“bivirkninger”. Produktet kan virke irriterende p& gjnene. Hvis der sker en utilsigtet kontakt med sjnene, skylles gjnene straks med rent vand. Kontakt
dyrleegen, hvis der opstar gjenirritation. Der eringen erfaring med anvendelse af veterinaerlaegemidlet til syge og svaekkede dyr, og veterinaerleegemidlet bar
derfor kun anvendes til disse dyr efter en vurdering af fordele og risici. Akutte tegn pa lungebetaendelse kan forekomme efter behandling som felge af den
inflammatoriske vaertsrespons mod dede T. brevior lungeorme, is&r hos unge katte.

Veterinaerleegemidlet ma ikke indgives med mindre end 8 ugers mellemrum. P& grund af produktets aktivitet mod lopper og flater i en periode pd 3
maneder er det fra et klinisk synspunkt ikke indiceret til brug med mindre end tre maneders mellemrum. Der eringen tilgeengelige dyresikkerhedsdata ud
over 4 pd hinanden falgende behandlinger, og akkumulering af tigolaner er sandsynlig. Gentagne behandlinger ber begranses til begreensede
individuellesituationerihenholdtildenansvarlige dyrleeges vurdering af fordele ogrisici. Se afsnittet "Overdosis”.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Veterinaerleegemidlet kan fordrsage neurologiske symptomer og kan midlertidigt ege blodglukoseniveauer efter utilsigtet indtagelse.

Ryg, spis og drik ikke under paferingen. Vask hander efter brug.Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal vare utilgeengelige for barn.
| tilfeelde af utilsigtet hudkontakt med applikatorens indhold, skal det straks vaskes af huden med saebe og vand. Veterinarlegemidlet kan virke
irriterende pa ejnene. Hvis veterinerlegemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal sjnene skylles grundigt med rigeligt vand. Hvis hud - eller
ojensymptomer vedvarer elleritilfaelde af utilsigtet indtagelse, iseer hos bern, sag straks leegehjeelp, og visindleegssedlen eller etiketten til legen.
Daderblevobserveret fototoksiske virkninger hos laboratoriedyr efter eksponering for tigolaner og emodepsid, skal gravide kvinder og kvinder, der har
planer omatblive gravide, baere handsker for atundga direkte kontakt med produktet. Gravide kvinder ber undga kontakt med paferingsstedet i de farste
24 timer efter pafering af produktet, og indtil det behandlede omrade ikke leengere er synligt. Hold barn veek fra behandlede dyri de farste 24 timer efter
pafering af produktet. Der skal udvises forsigtighed for at undga, at barn har langvarig teet kontakt med behandlede katte, indtil det behandlede omrade
ikke lengere er synligt. Det anbefales at behandle dyrene om aftenen. P4 behandlingsdagen ma behandlede dyr ikke sove i samme seng som deres ejer,
iseerikkebernoggravide kvinder.

Andre forholdsregler:

Veterinarleegemidlet kan plette eller beskadige visse materialer, herunder leder, tekstiler, plast og polerede overflader. Lad paferingsstedet tarre, for
kontakttilladesmed sddannematerialer.

Dreegtighed og laktation:

Fatotoksiske virkninger er beskrevet hos laboratoriedyr efter eksponering for tigolaner og emodepsid. Veterinaerlaegemidlets sikkerhed hos draegtige eller
diegivende katte, erikke fastlagt, og derfor frarades brug til sadanne dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Emodepsid er et substrat for P - glykoprotein. Samtidig behandling med andre stoffer, somer P - glykoproteinsubstrater/hammere (f.eks. ivermectin og
andreantiparasitaere makrocykliske laktoner, erythromycin, prednisolonog cyclosporin), kan fordrsage farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.

Overdosis:

Efter administration af 4 pa hinanden felgende behandlinger pa op til 5 gange den maksimale anbefalede dosis til killinger fra 10 - ugers alderen samt til
voksne katte, blev der observeret et fald i skjoldbruskkirtlens vaegt hos nogle hanner. Hos voksne katte blev der bemaerket en forbigdende stigning i
leverenzymer (AST, ALT), ledsaget af multifokal overbelastning af leveren hos étindivid i hejdosisgruppen (5x) og en'stigning i kolesterol i alle grupper, der fik
en overdosis (3x, 5x). Der blev ikke observeret nogen systemiske Kliniske tegn.| hejdosisgruppen (5x) forekom der tilfeelde af lokale reaktioner pd
paferingsstedet (alopeci, erytem, hyperplasii epidermis og/ellerinflammatoriske infiltrater). Der eringen kendt modgift.

7.Bivirkninger - Katte:

Almindelig (1tiL 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Hérforandring (f.eks. strittende hér) '

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Reaktioner pd géfaringsstedet (.eks. kradsen, erytem, udtynding af har,

herunder enkeltstdende indberetninger): inflammation)
b ! inger) Sygdomme i fordgjelseskanalen (f.eks. foraget spytsekretion, opkastning) %*

Neurologisk lidelse (f.eks. ataksi, rysten)
Ophidselse *, vokalisering *
Appetitlashed *

' Midlertidige kosmetiske virkninger pa paferingsstedet

? Milde og forbigdende

3 Efter slikning af p&feringsstedet umiddelbart efter behandling

“Efter slikning, i enkelte tilfzlde

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrleege, hvis du
observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningere sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

AxelHeides Gade 1,

DK-2300Kebenhavn§,

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8.Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Spot - on anvendelse. Kun til ekstern brug.

Dosering

De anbefalede minimumsdoser er 14,4 mg tigolaner/kg kropsvaegt, 3 mg emodepsid/kg kropsveegt, 12 mg praziquantel/kg kropsveegt svarende til 0,148
mlveterinaerlegemiddel/kg kropsvaegt.

Butyylihydroksianisoli (E320) 2,63 mg/ml

Butyylihydroksitolueeni (E321) ~ 1,10mg/ml

Kirkas keltainen tai punainen liuos. Varivoi muuttua sdilytyksenaikana. Tama ilmi6 eivaikuta valmisteen laatuun.

3.Kohde-eldinlaji: Kissa.

4, Kayttoaiheet

Kissoille, joilla on sekamuotoisia loistartuntoja tai riski saada niita. Eldinladke on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan silloin, kun hoito kohdennetaan
samanaikaisesti ulkoloisiin, heisimatoihin jasukkulamatoihin.

Ulkoloiset

e Kirppu - (Ctenocephalides felis) ja puutiaistartuntojen (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) hoitoon kissoilla. Hoito tappaa loiset valittomasti, ja teho séilyy
13 viikon ajan.

o Tatd eldinlddkettd voidaan kayttad hoitostrategian osana kirppuallergiaan liittyvén dermatiitin (FAD) hoidossa.

e Lievientaikohtalaistenkissan syyhypunkkitartuntojen hoitoon (Notoedres catin aiheuttamat).

e Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon.

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot

Seuraavien loistenaiheuttamien tartuntojen hoitoon:

e Toxocara cati (kypséaikuinen, epakypséaikuinen, L4jaL3)

e Toxascaris leonina (kypséaikuinen, epékypséaikuinenja L4)

e Ancylostomatubaeforme (kypsé aikuinen, epakypsé aikuinenja L4).

Keuhkomadot (sukkulamadot)

Seuraavien loistenaiheuttamien tartuntojen hoitoon:

e Aelurostrongylus abstrusus (aikuinen)

e Troglostrongylus brevior (aikuinen)

Heisimadot

Heisimadonaiheuttamientartuntojen hoitoon:
Dipylidiumcaninum (kypsaaikuinen ja epakypséaikuinen)
e Taeniataeniaeformis (aikuinen)

§.Vasta-aiheet

Eisaakayttdatapauksissa, joissaesiintyyyliherkkyytté vaikuttaville aineille tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ulkoloisten on aloitettava syéminenisannéniholla, jotta ne altistuvat tigolaneerille. Sen vuoksi vektorien levittamien tautien tartuntariskia ei voida sulkea pois.
Loisresistenssi mille tahansa yhdistelmavalmisteen loislédkeluokalle voi kehitty tietyissa olosuhteissa, jos kyseisten loislaakeluokkien ladkkeitd kaytetddn
tihedan ja toistuvasti. Mahdollisen tulevan resistenssivalinnan rajoittamiseksi timéan eldinlaakkeen kayton on perustuttava yksittaisten tapausten arviointiin ja
paikallisiin, ajantasaisiin epidemiologisiin tietoihin kohde-eldinlajin sairastumisalttiudesta. Eldimen peseminen shampoolla tai laittaminen veteen heti hoidon
jalkeenvoi heikentad valmisteen tehoa. Hoitoa saaneita eldimid ei taman vuoksi pida kylvettda, ennen kuin liuos on kuivunut.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttddn kohde-eldinlajilla:

Alle 10viikonikaistentaialle 1 kg:n painoisten kissanpentujen hoitoaeisuositella, koskaasiastaeiole tietoasaatavana.

Tama eldinladke on tarkoitettu ulkoiseen kayttddn, eika sitd saa antaa millddn muulla tavalla, esim. suun kautta. Levita vain ehjélle iholle. Kdytd kohdassa
"Annostusohjeet” kuvatulla tavalla, jotta eldin ei nuole ja niele eldinlaékettd. Esta hoitoa saanutta kissaa ja muita taloudessa olevia kissoja nuolemasta
antokohtaa, kun se onméarka. Nielemisen (esim. nuolemisen) jalkeen havaitutoireet, ks. kohta"Haittatapahtumat”. Valmiste voiarsytt&4 silmié.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat valittémasti puhtaalla vedelld. Jos silma-arsytysta esiintyy, kadnny eldinladkarin puoleen.
Eldinladkkeen kéytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille ei ole kokemusta. Nain ollen eldinlaakettd on kaytettava naille eldimille vain hydty-riski-
arvion perusteella. Keuhkokuumeen akuutteja oireita voi esiintyd hoidon jalkeen tulehduksellisen isdntdvasteen seurauksena. Vaste syntyy reaktiona
T. brevior -keuhkomatojen kuolemalle erityisesti nuorilla kissoilla. Eldinldakettd ei saa antaa alle 8 viikon vélein. Koska valmiste kliinisestd ndkékulmasta
tarkastellen tehoaa kirppuihin ja puutiaisiin kolmen kuukauden ajan, valmisteen kéyttd alle kolmen kuukauden valein on vasta-aiheista. Yli neljan
perdkkaisen hoitokerran pituisesta hoidosta ei ole kohde-eldinten turvallisuustietoja, ja tigolaneerin kertyminen elimistddn on todennakdista. Toistuvat
hoidottulee rajata rajoitettuihin yksityistapauksiin vastaavan eldinlaakarin tekeman hyéty-riski-arvion mukaisesti. Katso kohta"Yliannostus".

Erityisetvarotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Valmiste saattaa aiheuttaa hermosto-oireita ja nostaa ohimenevasti veren glukoositasoa valmisteen vahingossa tapahtuneen nielemisen jalkeen. Ald
tupakoi, sy6 tai juo annon aikana. Pese kédet kdytdn jalkeen. Kéytetyt kaatimet on havitettava valittomasti, eika niitd saa jattaa lasten nakyville tai
ulottuville. Jos kaatimen sisaltdd joutuu vahingossa kosketuksiinihon kanssa, pese valittdmasti pois saippualla ja vedelld.

Valmiste voi drsyttaa silmid. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava perusteellisesti runsaalla vedelld. Jos iho- tai silméoireet
jatkuvat tai jos vahingossa nielet valmistetta, etenkin jos lapset nielevét vahingossa valmistetta, kddnny valittdmasti ld&karin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys. Koska laboratorioeldimilld havaittiin sikidlle haitallisia vaikutuksia emojen altistuttua tigolaneerille ja emodepsidille,
raskaana olevien naisten ja naisten, jotka aikovat tulla raskaaksi, on kdytettava kasineitd, niin ettd suora kosketus valmisteeseen valtetdan. Raskaana
olevien naisten on valtettdva antokohdan koskettamista ensimmaisten 24 tunnin aikana valmisteen annon jalkeen ja kunnes hoidettava alue ei enda ole
havaittavissa. Pida lapset poissa hoitoa saaneiden eldinten ulottuvilta ensimmaisten 24 tunnin ajan valmisteenannon jalkeen. On varottava, etteivat lapset
padse pitkittyneeseen intensiiviseen kosketukseen hoitoa saaneiden kissojen kanssa, ennen kuin hoidettava alue ei ole endé havaittavissa. On
suositeltavaa antaa hoito eldimelle illalla. Hoitoa saaneiden elédinten ei pidd antaa antopdivana nukkua samassa vuoteessa omistajan kanssa, eiké
etenkaan lastenjaraskaanaolevien naisten kanssa.

Muut varotoimet:

Eldinlaake voi varjata tai vahingoittaa tiettyja materiaaleja, kuten nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyj pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen
kuin annat sen joutua kosketukseen tallaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratorioeldimilla havaittiin siki6lle haitallisia vaikutuksia niiden altistuttua tigolaneerille ja emodepsidille. Eldinlddkkeen turvallisuutta kissojen
tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty, joten sen kéyttda néille eldimille ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen hoito muiden P-glykoproteiinin substraattien/estajien kanssa (esimerkiksi ivermektiini ja
muutloislaakkeina kéytetyt makrosykliset laktonit, erytromysiini, prednisolonija syklosporiini) voiaiheuttaa farmakokineettisid yhteisvaikutuksia.

Yliannostus:

Kun vahintaan 10 viikon ikdisille kissanpennuille ja aikuisille kissoille annettiin neljéssa perakkaisessa hoidossa annos, joka oli enintéén viisinkertainen
suositeltuun enimmaisannokseen nahden, kilpirauhasen painon havaittiin laskeneen joillakin uroskissoilla. Aikuisilla kissoilla havaittiin ohimenevaa
maksaentsyymien (ASAT, ALAT) nousua seka yhdelld yksilolld multifokaalista maksakongestiota korkean annoksen ryhméssé (5x) ja kolesterolin nousua
kaikissa yliannostusryhmissa (3x, 5x). Systeemisia kliinisia oireita ei havaittu. Suuren (5x) annoksen ryhméss esiintyi paikallisreaktioita antokohdassa
(karvanlahtdd, punoitusta, orvaskeden likakasvua ja/tai tulehduksellisiainfiltraatteja). Valmisteelle ei ole tunnettua vastaldskettd.

7. Haittatapahtumat - Kissa:

Yleinen (1 - 10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta): Karvoituksen muutokset (esim. karvojen valiaikainen pystyyn nouseminen) !

Hyvin harvinainen(< 1 elin 10 000 hoidetusta elsimests, | Antokohdan reaktio (esim. raapiminen, punoitus, karvoituksen ohentuminen, tulehdus) 2
yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina): Ruoansulatuskanavan hairigt (esim. voimakas syljeneritys, oksentelu) %3
Hermoston hairict (esim. liikkeiden haparoivuus, vapinay
Levottomuus *, &éntely *
Ruokahaluttomuus *

'Valiaikainen kosmeettinen vaikutus antokohdassa.

2| ieva ja ohimeneva.

3 Kun kissa on nuollut antokohtaa vélittdmésti hoidon jélkeen.

“Yksittaisissa tapauksissa sen jalkeen, kun kissa on nuollut antokohtaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeda. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds
sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etta ldake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldakarillesi. Voit
ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttémalld taman pakkausselosteen
lopussaoleviayhteystietoja tai kansallisenilmoitusjarjestelmén kautta:

Léadkealanturvallisuus- jakehittdmiskeskus Fimea, www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti. Vain ulkoiseen kaytton.
Kattens Applikatorsterrelse, der skal bruges: | Volumen per Tigolaner (mg/ | Emodepsid (mg/ | Praziquantel (mg/ Annostus
kropsvaegt (kg) | Felprevaspot - on, oplesning dosisenhed (ml) | kg kropsvaegt) | kg kropsvaegt) kg kropsvegt) Suositellut vahimmaisannokset ovat 14,4 mg tigolaneeria / painokilo, 3 mg emodepsidia / painokilo, 12 mg pratsikvanteelia / painokilo, miké vastaa
0,148 ml eldinlaaketta / painokilo.
1-25 til sma katte 0,37 14,5-36,2 3-75 12-30,1
Kissan paino Kéytettavan kaatimen koko: Yksikkd- annoksen | Tigolaneeri Emodepsidi Pratsikvanteeli
2,6-5 til mellemstore katte 0,74 14,5-27,9 3-58 12-23,2 (kg) Felpreva-paikallisvaleluliuos tilavuus (ml) (mg/painokilo) | (mg/painokilo) (mg/painokilo)
51-8 til store katte 1,18 14,4-22,1 3-4,7 12-18,8 1-25 pienelle kissalle 0,37 14,5-36,2 3-75 12-30,1
>8 Brug en passende kombination af applikatorer 2,6-5 keskikokoiselle kissalle 0,74 14,5-27,9 3-58 12-23,2
Behandin 51-8 lle kissall 118 14,4-22,7 347 12-188
Behandling er kun indiceret, nar den er mélrettet mod ektoparasitter, cestoder og nematoder samtidig. Hvis der ikke er blandingsinfektioner eller risiko for ! suuretie kissatle ! ! ! ! !
blandingsinfektioner, skal der anvendes passende smalspektrede antiparasitaere midler. >8 . ) .
Lopperog fléter Kayta sopivaa kaadinyhdistelma

Veterinerleegemidlet forbliver aktivt mod lopper og flaterien periode pa 13 uger.

Hvis genbehandling er nadvendiginden for 13 uger efter pafering, skal deranvendes et passende smalspektret praparat.

Mider

Tilbehandling af sremider (Otodectes cynotis) og skab (Notoedres cati) skalderadministreres en enkelt dosis af veterinaerlaegemidlet.

Den behandlende dyrleege skal efter 4 uger vurdere behandlingens succes og behovet for genbehandling med et passende smalspektret antiparasiteaert
produkt. P& grund af individuelle tilfeelde af enkelte overlevende sremider og derfor risikoen for en ny cyklus af otocariasis, skal effektiviteten af
behandlingenbekraftesaf dyrleegen 1 maned efterbehandlingen.

Gastrointestinale nematoder og beendelorm

Tilbehandlingaf rundorm og baendelorm skal der administreres en enkelt dosis veterinarleegemiddel. Behovet for og hyppighedenaf genbehandling skal
veere i overensstemmelse med rdd fra den ordinerende dyrlaege og tage hensyn til den lokale epidemiologiske situation samt kattens livsstil. Hvis
genbehandlingernadvendigindenfor 3 ménederefter pafering, skal deranvendes et passende smalspektret preeparat.

Lungeorm

Tilbehandling af lungeormene, Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus brevior. Der tilrades en behandling med veterinerlaegemidlet efterfulgt
af endnu en behandling to uger senere med spot - on, oplesning til katte, der indeholder 21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel, da der ikke
findes etveterinarleegemiddel, derkunindeholder emodepsid som aktivt stof.

9.0plysninger om korrektadministration

Brug en saks (1) tilat dbne den bernesikre blisterpakning. Traek folierne fra hinanden (2), og tag applikatoren ud af pakken (3).
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Hold applikatoren opret (4), drej og treek heetten af (5), og brug den modsatte ende af heetten til at bryde forseglingen (6).
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Del kattens pels i nakken ved bunden af kraniet, indtil huden er synlig (7). Placér spidsen af applikatoren pa huden, og klem fast flere gange for at
temme indholdet ud direkte pa huden (7). Pafering ved nedre del af kraniet vil minimere kattens evne til at slikke produktet af.

10. Tilbageholdelsestid (er)

Ikke relevant.

11. Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern. Der eringen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerlaegemiddel. Opbevar applikatoren
i aluminiumsblisterpakningen for at beskytte den mod fugt. Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlabsdato, der stér pa etiketten og den ydre
emballage efter Exp. Udlsbsdatoenrefererertildensidste dagiden pageeldende maned.

12.Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Dette veterinaerleegemiddel ma ikke udledes i vandlab, da tigolaner,
emodepsid og praziquantel kan veere farligt for fisk og andre vandorganismer. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af
overskydende leegemidler.

13.Klassificering af veterinarleegemidler

Veterinarleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/21/277/001-012

Hvid polypropylenapplikator med polypropylenhzette i aluminiumsblister.

Blisterpakninger i en papaske indeholdende 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,37 mLhver).

Blisterpakninger i en papeeske indeholdende 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,74 ml hver).

Blisterpakninger i en papeeske indeholdende 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (1,18 mLhver).

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfaert.

15. Dato for seneste &ndring af indlagssedlen

05/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU - leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Frankrig

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzow Wlkp., Polen

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Equidan Vetline, Baggeskeervej 56, DK - 7400 Herning, Denmark, TLf: +45 96 81 40 00

17. Andre oplysninger

Tigolaner tilharer den kemiske klasse bispyrazoler. Tigolaner fungerer som en potent haemmer af neurotransmitter gamma - aminosmarsyre - (GABA)
receptoren. Tigolaner udviser starre funktionel styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med receptorerne hos pattedyr.
Deter et acaricid og insekticid og er effektivt mod flater (Ixodes ricinus, I. holocyclus), lopper (Ctenacephalides felis) og mider (Notoedres cati, Otodectes
cynotis) pa katte. Lopper, deralleredeer p& dyret, inden produktet paferes, dari lebetaf 12 timer. For nye inficerende lopperindtradervirkningen inden for
8timerogvareri2 manederefteradministrationaf produktet og derefterindenfor 24 timer. Lopperog flater skal seette sig fast pd vaerten og begynde at eede
foratblive udsat for tigolaner. Ixodes ricinusflater, der sidder fast pa dyret far administration, dreebes i lebet af 24 timer. Nye Ixodes ricinus flater, der satter
sigfast, dreebesindenfor48timeri13uger.

Hoito-ohjelma

Hoito on aiheellinen vain silloin, kun se kohdentuu samanaikaisesti ulkoloisiin, heisimatoihin ja sukkulamatoihin. Jos sekamuotoisia tartuntoja tai
sekamuotoisten tartuntojenriskié ei ole, on kdytettava sopivia kapeakirjoisia loisldakevalmisteita.

Kirput ja puutiaiset

Eldinladke pysyy aktiivisena kirppuja ja puutiaisia vastaan 13 viikon ajan. Jos uusintahoito on tarpeen 13 viikon sisélld lddkkeen antamisen jalkeen, siihen
onkaytettava sopivaa kapeakirjoista valmistetta.

Punkit

Korvapunkkien (Otodectes cynotis) ja kissan syyhypunkkien (Notoedres cati) hoitoon on annettava kerta-annos eldinlaékettd. Hoitavan eldinlé&kérin on
arvioitava hoidon onnistuminen ja sopivalla kapeakirjoisella loislédkkeelld toteutettavan uusintahoidon tarve 4 viikon kuluttua. Eldinlé&karin on varmistettava
hoidon onnistuminen kuukauden kuluttua hoidosta yksittaisten eloonjaaneiden korvapunkkien ja siten uuden korvapunkkisyklin riskin vuoksi.

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot ja heisimadot

Sukkulamatojen ja heisimatojen hoitoon on annettava yksi annos elédinldaketta. Uusintahoidon tarpeen ja toistumistiheyden osalta noudatetaan ldaketta
maardavan eldinlddkarin neuvoja ottaen huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne seké kissan elintavat.Jos uusintahoito on tarpeen 3 kuukauden
sisélla lddkkeenantamisesta, siihen on kéytettdva sopivaa kapeakirjoista valmistetta.

Keuhkomadot

Keuhkomatojen Aelurostrongylus abstrusus ja Troglostrongylus brevior hoitoon suositellaan yhté hoitoa eldinlaékkeelld, jota seuraa toinen hoito kahden
viikon kuluttua kissoille tarkoitetulla paikallisvaleluliuoksella, joka siséltaad 21,4 mg/ml emodepsidié ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia. Tdma johtuu siitd, ettd ei
ole olemassa eldinladkettd, joka sisaltdisi ainoastaan emodepsidia vaikuttavana aineena.

9.Annostusohjeet

Avaa lapsiturvallinen lapipainopakkaus saksilla (1). Revifoliot (2) pois ja poista paikallisvalelukaadin pakkauksesta (3).

Pid4 kaadinta pystyasennossa (4), kierré javeda korkkiirti (5) ja riko tiiviste korkin vastakkaisen puolen avulla (6).
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Levita kissan niskakarvoja erilleen kallonpohjan kohdalla, kunnes iho on nékyvissé (7). Aseta kaatimen karki iholle ja purista lujasti useita kertoja, niin ettd
siséltd tyhjenee suoraan iholle (7). Kallonpohjan alueelle levittdminen vahentaa kissan mahdollisuuksia nuolla valmiste pois.

10.Varoajat
Eioleellinen.

11.Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville. Téma eldinlddke ei vaadi ldmpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé kaadin
alumiinildpipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle. Ald kéyta tata eldinldakettd viimeisen kdyttopdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
pahvipakkauksessa merkinnén

Exp.jalkeen.Viimeiselld kdyttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityisetvarotoimethévittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Eldinlddkettd ei saa joutua vesistdihin, silld tigolaneeri, emodepsidi ja
pratsikvanteeli saattavat vahingoittaa kaloja tai vesistjen muita vesieliditd. Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien
havittdmisessa kaytetdan paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.
N&iden toimenpiteidenavullavoidaan suojellaymparistda. Kysy kayttamattomien ldakkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista.
13.Eldinlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14.Myyntilupien numerotja pakkauskoot

EU/2/21/277/001-012

Alumiinildpipainopakkaukseen pakattu valkoinen polypropeenista valmistettu paikallisvalelukaadin, jossa on polypropeenikorkki.
Lapipainopakkaukset pahvipakkauksessa, jokasisaltaa 1,2, 10 tai 20 kaadinta (0,37 mlkussakin).

Lapipainopakkaukset pahvipakkauksessa, jokasisaltaa 1,2, 10 tai 20 kaadinta (0,74 mlkussakin).

Lapipainopakkaukset pahvipakkauksessa, jokasisaltaa 1,2, 10tai 20 kaadinta (1,18 mlkussakin).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

15.Péivaméara, jolloin pakk lostetta onviimeksitarkistettu

05/2025

Tata eldinladkettd koskevaayksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erénvapauttamisesta vastaava valmistaja:

VetoquinolS.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Ranska

Erénvapauttamisestavastaava valmistaja:

VETOQUINOLBIOWETSp.z0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzow Wikp., Puola

Suomi: ORION PHARMAElainlaakkeet

PL/PB 425, FI-20101 Turku/Abo, Puh/Tel: +358 10 4261

17. Lisétietoja

Tigolaneeri kuuluu bispyratsolien kemialliseen luokkaan. Tigolaneeri toimii neurotransmitteri gamma-aminobutyylihapon (GABA) reseptorin tehokkaana
estdjana. Tigolaneeri salpaa hydnteisten ja punkkien reseptorien toimintaa voimakkaammin kuin nisakkaiden reseptorien toimintaa. Se on akarisidi ja
hyonteismyrkky, joka tehoaa kissojen puutiaisiin (Ixodes ricinus, I. holocyclus), kirppuihin (Ctenocephalides felis) ja punkkeihin (Notoedres cati, Otodectes
cynotis). Eldgimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 12 tunnin kuluessa. Uusien infektoivien kirppujen osalta teho alkaa 8 tunnin sis&lld
valmisteen annosta kahden kuukauden ajan ja tdman jalkeen 24 tunnin siséllé valmisteen antamisesta. Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd isantaan ja
aloittaa sydminen, jotta ne altistuisivat tigolaneerille. Eldimessa ennen valmisteen antamista olleet Ixodes ricinus -puutiaiset kuolevat 24 tunnin kuluessa.
Vastainfestoituvat Ixodes ricinus -puutiaiset kuolevat 48 tunnin kuluessa 13 viikon ajan.

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu depsipeptidien kemialliseen ryhmaan. Se on aktiivinen kaikkia sukkulamatojen vaiheita vastaan
(suolinkaiset ja koukkumadot). Téssé valmisteessa emodepsidi vastaa tehosta seuraavia loisia vastaan: Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus ja Troglostrongylus brevior. Se vaikuttaa hermo-lihasliitoksessa stimuloimalla sekretiinireseptoriperheeseen
kuuluvia presynaptisiareseptoreita, mika johtaa paralyysiinja loisten kuolemaan.

Pratsikvanteeli on pyratsinoisokinoliinin johdannainen, joka on tehokas heisimatoja Dipylidium caninum ja Taenia taeniaeformis vastaan. Pratsikvanteeli
adsorboituu nopeasti loisten pinnan kautta ja vaikuttaa ensisijaisesti muuttamalla loisten membraanien Ca -lapdisevyyttd. Tama aiheuttaa voimakkaita
vaurioita loisen kuoreen, supistumistaja paralyysia, aineenvaihdunnan héiriintymisen ja johtaa lopulta loisen kuolemaan.

PAKNINGSVEDLEGG

1.Veterinarpreparatets navn

Felpreva paflekkingsvaske, opplasning for sma katter (1-2,5kg)

Felpreva paflekkingsvaske, opplasning for middels store katter (>2,5 - 5kg)
Felpreva péflekkingsvaeske, opplasning for store katter (>5 - 8 kg)
2.Innholdsstoffer

Hver péflekkingsapplikatorinneholder:

Felpreva paflekkingsvaske, opplasning | Samletvolum av Tigolaner [mg] Emodepsid [mg] Prazikvantel [mg]
enhetsdoser [ml]
for sma katter (1 - 2,5kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
for middels store katter (>2,5 - 5kg) 0,74 72,45 15,06 60,24
for store katter (>5 - 8kg) 1,18 115,52 24,01 96,05
Hjelpestoffer:

Butylhydroksyanisol (E320) 2,63mg/ml

Butylhydroksytoluen (E321) 1,10mg/ml

Klar gultilred opplasning. Fargeendringer kan forekomme under oppbevaring. Dette fenomenet pavirkerikke produktkvaliteten.

3.Dyrearter som preparateterberegnettil (malarter): Katt.

4.Indikasjoner for bruk

For katter som har eller risikerer blandingsinfeksjoner/-infestasjoner med parasitter. Preparatet er utelukkende indisert nar ektoparasitter, cestoder og

nematoder er mélrettet samtidig.

Ektoparasitter

¢ Tilbehandlingavinfestasjoneravloppe (Ctenocephalides felis) og flatt (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) hos katter og gir umiddelbar og
vedvarende drepende aktiviteti 13 uker.

e Preparatet kan brukes som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatitt fra loppeallergi (FAD).

e Forbehandlingavmildetilmoderatetilfelleravskabb (fordrsaketav Notoedres cati).

¢ Tilbehandling av eremiddinfestasjoner (Otodectes cynotis).

Gastrointestinale rundormer (nematoder)
Tilbehandlingavinfeksjoner med:

e Toxocaracati (modenvoksen, umodenvoksen, L4 0g L3)

e Toksascaris leonina (modenvoksen, umodenvoksen og L4)

e Ancylostomatubaeform (modenvoksen, umoden voksen og L4)

Lungeormer (nematoder)
Tilbehandlingavinfeksjoner med:

e Aelurostrongylusabstrusus (voksen)
e Troglostrongylus brevior (voksen)

Bendelormer (cestoder

Tilbehandlingavbendelorminfeksjoner:

e Dipylidium caninum (modenvoksen ogumoden voksen)

e Taeniataeniaeformis (voksen)

5.Kontraindikasjoner

Skalikke brukesved overfalsomhet forvirkestoffene ellernoenav hjelpestoffene.

6.Sarligeadvarsler

Seerlige advarsler:

Ektoparasitter ma begynne a ta til seg neering fra verten for & kunne bli eksponert for tigolaner; derfor kan ikke overfering av parasittbarne sykdommer
utelukkes. Resistens hos parasitter mot enhverklasse antiparasitteere midler, inkludert den faste kombinasjonen, kan utvikles etter hyppig, gjentatt bruk
av antiparasitteere midler av de klassene under spesielle omstendigheter. Bruk av dette preparatet skal baseres pd vurderingen av hvert individuelle
tilfelle og pa lokal epidemiologisk informasjon vedrerende malartens naveerende falsomhet for & begrense muligheten for fremtidig seleksjon for
resistens. Sjamponering eller nedsenking av dyret i vann rett etter behandlingen kan redusere effekten av preparatet. Behandlede dyr ber derfor ikke
badesfaropplesningenharterket.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Da det ikke foreliggertilgjengelige data, anbefales ikke behandlingav kattungeryngre enn 10 uker, eller med en vekt pd mindre enn 1 kg. Dette preparatet
er til topikal bruk og skal ikke administreres pa noen annen méte, f.eks. oralt. Paferes kun pa intakt hud. Pafer som beskrevet under «Opplysninger om
korrektbruk»fora hindreatdyretslikker pd oginntar preparatet. Unngd at den behandlede katten ellerandre katter i husstandenslikker pa paferingsstedet
mens det er vatt. For tegn som observeres etter oralt inntak (f.eks. slikking), se avsnittet «Bivirkninger». Preparatet kan irritere ynene. Hvis det oppstar
utilsiktet oyekontakt, skyll eynene umiddelbart med rent vann. Ved ayeirritasjon, oppsek veterinzr. Det eringen erfaring med bruk av preparatet hos syke
og svekkede dyr, og derfor bar preparatet kun brukes basert pa en nytte/risikovurdering for disse dyrene. Akutte tegn p lungebetennelse kan forekomme
etter behandling som falge av den inflammatoriske vertsresponsen mot daden til T. brevior lungeorm, spesielt hos unge katter. Preparatet skal ikke
administreres med intervaller som er kortere enn 8 uker. Pa grunn av preparatets aktivitet mot lopper og flatter i en periode pa 3 maneder fra et klinisk
synspunkt, er ikke bruken av preparatet indikert med intervaller som er kortere enn tre maneder. Ingen sikkerhetsdata for malarter utover 4 pafalgende
behandlinger er tilgjengelig, og opphopning av tigolaner er sannsynlig. Gjentatte behandlinger ber begrenses til individuelle situasjoner i henhold til en
nytte/risikovurdering gjortav veterinzr. Se avsnittet «<Overdosering».

Serlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Preparatet kan forarsake nevrologiske symptomer og en forbigdende gkning av blodsukkernivaet etter utilsiktet inntak. lkke royk, spis eller drikk under
pafaring. Vask hendene etter bruk. Brukte applikatorer skal kastes umiddelbart og bar ikke etterlates tilgjengelig for barn. Ved utilsiktet kontakt av
applikatorens innhold pahuden, vask syeblikkelig med sdpe og vann. Preparatet kan irritere synene. Hvis preparatet utilsiktet kommer i kontakt med
oynene, skal det skylles grundig medrikelige mengder vann. Hvis hud- eller pyeirritasjon vedvarer, eller ved utilsiktet inntak, spesieltav barn, sk straks
legehjelp, og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Siden fatotoksiske effekter ble beskrevet hos laboratoriedyr etter eksponering for tigolaner og
emodepsid, bergravide kvinner, og kvinnersom planleggerabligravide, bruke hansker for 8 unnga direkte kontakt med preparatet.

Gravide kvinner bar unnga kontakt med paferingsstedet i lapet av de forste 24 timene etter pafaring av preparatet, og til det behandlede omradet ikke
lenger er merkbart. Hold barn vekk fra behandlede dyr i lapet av de ferste 24 timene etter pafering av preparatet. Veer forsiktig sa ikke barn far langvarig
kontakt med behandlede katter fer detbehandlede omradet ikke lenger er merkbart. Detanbefales a gi dyrene behandling om kvelden.
P&dendagendyrene farbehandling, ber behandlede dyrikke fa sove isamme sengsomsin eier. Dette gjelder spesielt for barn og gravide kvinner.

Andreforholdsregler:
Preparatet kan misfarge eller skade visse materialer, inkludert ler, stoffer, plast og ferdige overflater. La paferingsstedet terke fer du tillater kontakt med
slike materialer.

Drektighetogdiegiving:
Fototoksiske effekter er beskrevet i laboratoriedyr etter eksponering for tigolaner og emodepsid. Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller
diegiving hoskattererikke klarlagt, og derforanbefalesikke bruk hos disse dyrene.

Interaksjon med andre legemidler ogandre former forinteraksjon:
Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre stoffer som er P glykoproteinsubstrater/hemmere (for eksempelivermektin
ogandreantiparasittiske makrosykliske laktoner, erytromycin, prednisolon og cyklosparin) kan gi opphavtil farmakokinetiske legemiddelinteraksjoner.

QOverdosering:

Etter administrasjon av 4 pafslgende behandlinger pa opptil 5 ganger maksimal anbefalt dose hos kattunger eldre enn 10 uker og voksne katter, ble det
observert en reduksjon i skjoldbruskkjertelvekt hos noen hanndyr. Hos voksne katter ble en forbigdende gkning i leverenzymer (ASAT, ALAT), etterfulgt
av multifokal stuvningslever i ett individ, observert i heydosegruppen (5x) og en gkning i kolesterol i alle overdosegrupper (3x, 5x). Ingen systemiske
kliniske tegn ble observert. | den heye (5x) dosegruppen forekom tilfeller av lokale reaksjoner pa paferingsstedet (alopesi, erytem, hyperplasi av
epidermis og/ellerinflammatoriskinfiltrater). Deteringenkjente antidoter.

1.Bivirkninger - Katt:

Vanlige (1til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Hérforandringer (f.eks. piggete hér) '

Sveert sjeldne (< 1dyr/ 10000 behandlede dyr, Reaksjoner pd applikasjonsstedet (f.eks. klee, erytem, tynning av hér, inflammasjon)
inkludertisolerte rapporter): Forstyrrelser i fordeyelseskanalen (f.eks. hypersalivasjon, oppkast) %3

Nevrologiske forstyrrelser (f.eks. ataksi, tremor)

Agitasjon *, vokalisering *

Manglende appetitt “

" Kosmetiske effekter, midlertidige, pd applikasjonsstedet

% Milde og forbigdende

3 Etter slikking pa applikasjonsstedet umiddelbart etter behandling

“ Etter slikking, i enkelttilfeller

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa
slike somikke allerede er nevntidette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din veterinaer for
rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning tilinnehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den lokale representanten
for innehaveren av markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pd slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsmate

Til paflekking. Kun til utvortes bruk.

Dosering

Anbefalt minimumsdose er 14,4 mg tigolaner / kg kroppsvekt, 3 mg emodepsid / kg kroppsvekt, 12 mg prazikvantel / kg kroppsvekt tilsvarende 0,148
mlveterinarpreparat / kg kroppsvekt.

Kattens Applikatorsterrelse som skal brukes: Samlet volum av Tigolaner Emodepsid Prazikvantel
kroppsvekt (kg) | Felpreva paflekkingsvaske, opplesning hetsd (ml) (mg/kg kv) (mg/kg kv) (mg/kg kv)
1-25 for smd katter 0,37 14,5-36,2 3-75 12-30,1
2,6-5 for middels store katter 0,74 14,5-279 3-58 12-23,2
51-8 for store katter 1,18 14,6-22,7 3-4,7 12-18,8

>8 Bruk en passende kombinasjon av applikatorer

Behandlingsregime

Preparatet er utelukkende indisert nar ektoparasitter, cestoder og nematoder malrettes samtidig. Ved fravar av blandede infeksjoner eller risiko for
blandede infeksjoner, bar passende smalspektretantiparasitteert middelbrukes.

Lopper og flatter

Preparatet forblir aktivt mot lopper og flatter i en periode pa 13 uker. Hvis ny behandling er nedvendig innen 13 uker etter administrering, ber et egnet
smalspektret middel brukes.

Midd

For behandling av sremidd (Otodectes cynotis) og skabb (Notoedres cati) skal en enkeltdose av preparatet administreres. Behandlingssuksessen og behovet
for ny behandling med et egnet smalspektret antiparasitteert middel ber fastslds av behandlende veterineer etter 4 uker. Pa grunn av individuelle tilfeller av
enkeltoverlevende gremidd og derfor risikoen for en ny syklus med middinfeksjon, ber behandlingens suksess bekreftes av veterinaer 1 maned etter
behandlingen.

Gastrointestinale nematoder og bendelorm

Forbehandlingav rundormer og bendelormer skal det gis en enkeltdose av preparatet. Behovet for og hyppigheten av ny behandling skal vaere i samsvar
medradfraveterinaerogtahensyntilden lokale epidemiologiske situasjonen, samtkattens livsstil.

Hvisny behandling ernedvendiginnen 3 maneder etteradministrering, ber etegnet smalspektret middel brukes.

Lungeorm

For behandling mot lungeorm Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus brevior anbefales det én behandling med preparatet med to ukers
mellomrom, med en péflekkingsvaske, opplesning for katter som inneholder 21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml prazikvantel, siden det ikke finnes
noe preparatsomkuninneholder emodepsid som virkestoff.

9.0pplysninger om korrektbruk

Bruk saks (1) til & 8pne den barnesikrede blisterpakningen. Trekk foliene fra hverandre (2) og ta paflekkingsapplikatoren ut av pakningen (3).

g bruk motsatt ende av lokket til & bryte forseglingen (6).

% {

2o
hA_
Del pelsen pa nakken ved basen av kraniet til huden er synlig (7). Plasser tuppen av applikatoren pa huden og klem hardt flere ganger for 8 tsemme
innholdet direkte pa huden (7). Pafering ved basen av kraniet vil minimere kattens evne til & slikke av preparatet.
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10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrerende temperatur. Oppbevar applikatoren i
aluminiumblisterpakningen for & beskytte mot fuktighet. Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten og kartongen etter
Exp. Utlepsdatoen er den siste dageniden angitte maneden.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall. Vann og vassdrag skal ikke kontamineres med tigolaner, emodepsid og
prazikvantel, da preparatet kan veere farlig for fisk og andre vannlevende organismer. Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra
brukenavslike preparater,isamsvarmed lokale krav og egnede nasjonaleinnsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidratil a beskytte miljget.
Sparveterinaren eller pd apotekethvordan du skalkvitte deg med preparater somikke lenger ernadvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/21/277/001-012

Hvit polypropylenapplikator med polypropylenlokk i aluminiumblisterpakning.

Blisterpakninger i kartong som inneholder 1, 2, 10 eller 20 applikator(er) (0,37 mlhver).

Blisterpakninger i kartong som inneholder 1, 2, 10 eller 20 applikator(er) (0,74 mLhver).

Blisterpakninger i kartong som inneholder 1, 2, 10 eller 20 applikator(er) (1,18 mlhver).

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

05/2025

Detaljertinformasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzow Wlkp., Polen

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

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

17. Ytterligere informasjon

Tigolaner tilharer den kjemiske klassen av bispyrazoler. Tigolaner fungerer som en potent hemmer av nevrotransmitterens gamma-aminosmersyre
(GABA)-reseptor. Tigolaner har enstarre funksjonell evne til & blokkere reseptorer hos insekter/midd enn hos pattedyr. Det er et midd- og insekticid, og er
effektivt motflatter (Ixodes ricinus, I. holocyclus), lopper (Ctenocephalidesfelis) ogmidd (Notoedres cati, Otodectes cynotis) hos katter.

Lopper pé dyret far administrering blir drept innen 12 timer. Preparatet er effektivt for nye infestasjoner av lopper innen 8 timer i 2 maneder etter
preparatadministrasjon, oginnen 24 timer etter det. Lopper og flatter ma festes til verten og begynne a mate for & bli eksponert for tigolaner. Ixodes rinicus
flattersom er pd dyret fer det farbehandlingmed preparatet, derinnen 24 timer. Ixodes ricinus flatter som ny infestasjon, drepesinnen 48 timeri 13 uker.
Emodepsid er en semi-syntetisk forbindelse som tilharer den kjemiske gruppen av depsipeptider. Den er aktiv mot alle stadier av rundormer (askarider og
hakeormer). | dette preparatet er emodepsid ansvarlig for effekten mot Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus
abstrusus og Troglostrongylus brevior. Den virker ved den nevromuskulere forbindelsen ved a stimulere presynaptiske reseptorer som titharer
sekretinreseptorfamilien, noe somresultereriparasittparalyse og -ded.

Prazikvanteler et pyrazinoisokinolinderivat somer effektivt motbendelormene Dipylidium caninum og Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel adsorberes raskt via overflaten pa parasittene og virker primaert ved & endre Ca permeabiliteten til parasittmembranene. Dette farer til
alvorligskade pa parasittens hudlag, kontraksjon og lammelse, forstyrrelse avmetabolismenogtilslutt til parasittens dad.

(SE) BIPACKSEDEL

1.Detveterindrmedicinska ldkemedlets namn

Felpreva spot-on, lgsning fér smé katter (1-2,5kg)
Felprevaspot-on, lasning for medelstora katter (>2,5-5kg)
Felprevaspot-on, lasning for storakatter (>5-8kg)
2.Sammanséttning

Varjespoton-applikatorger:

Felpreva spot-on, lésning Volym perd het [ml] Tigol [mg] Emodepsid [mg] Prazikvantel [mg]

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

fér medelstora katter (>2,5-5 kg) 0,74 72,45 15,06 60,24

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

Butylhydroxianisol (E320) 2,63mg/ml

Butylhydroxitoluen (E321) 1,70mg/ml

Genomskinlig gultillréd l8sning. Forandringarifarg kan uppkommaunder forvaring. Dettafenomen paverkarinte produktkvaliteten.

3.Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

For katter med, eller som loper risk for, blandade infektioner/parasitangrepp. Lakemedlet &r uteslutande avsett for anvandning nar utvértes parasiter
(ektoparasiter), bandmaskar (cestoder) ochrundmaskar (nematoder) ska bekédmpas samtidigt.

Utvértes parasiter (ektoparasiter)

e Fdrbehandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis) och féstingangrepp (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) hos katter. Lékemedlet har
omedelbar och
ihallande dddande aktivitet i 13 veckor.

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

e Férbehandlingavlindrigatillméttligaangrepp av skabbkvalster (Notoedres cati).

e Forbehandling av angrepp av dronskabbkvalster (Otodectes cynotis).

Rundmaskar (nematoder) imag-tarmkanalen

Férbehandlingavinfektioner med:

e Toxocaracati (mognavuxnastadier,omognavuxnastadier, larvstadierna L4 och L3)

e Toxascaris leonina (mognavuxna stadier,omogna vuxnastadier och larvstadie L4)

e Ancylostomatubaeforme (mognavuxnastadier,omognavuxnastadier och larvstadie L4)

Lungmaskar (nematoder)

Forbehandlingavinfektioner med:

e Aelurostrongylusabstrusus (vuxnastadier)

e Troglostrongylus brevior (vuxnastadier)

Bandmaskar (cestoder)

Férbehandlingavinfektioner medbandmask:

e Dipylidium caninum (mognavuxnastadier och omognavuxnastadier)
e Taeniataeniaeformis (vuxnastadier)

5. Kontraindikationer

Anvédndintevid dverkanslighet mot de aktiva substansernaellermot nagotav hjalpdmnena.
6.Sérskildavarningar

Sérskildavarningar:

Utvértes parasiter maste bérja &ta pa varddjuret for att utséttas for tigolaner. Risken for 6verforing av vektorburna sjukdomar (fran t.ex. fastingar) kan
foljaktligen inte uteslutas. Parasitresistens mot de klasser av antiparasitlakemedel som ingdr i den fasta kombinationen kan utvecklas efter frekvent,
upprepad anvandning av antiparasitldkemedel av dessa klasser under sarskilda omstandigheter. Anvandningen av detta likemedel bor baseras pa
beddmning av varje enskilt fall och pa lokal information om den aktuella mottagligheten hos malparasiten for att begrénsa risken fér en framtida
resistensutveckling. Schamponering eller nedsénkning av djuretivatten direkt efter behandling kan minska lakemedlets effektivitet. Behandlade djur bor
darforinte badasforrandsningen hartorkat.

Sérskilda férsiktighetsatgarder for séker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

| avsaknad av tillgangliga data rekommenderas inte behandling av kattungar under 10 veckors &lder eller som vager mindre &n 1 kg. Detta likemedel &r
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 "Rad om korrekt administrering” for att férhindra att djuret slickar pa och svéljer lékemedlet. Undvik att den behandlade katten eller
andra katter i hushdllet slickar pd appliceringsstallet nar det &r vtt. Fér tecken som observeras efter intag via munnen (t.ex. slickande), se avsnittet
"Biverkningar”. Likemedlet kan irritera 6gonen. Vid oavsiktlig Ggonkontakt, spola omedelbart 6gonen med rent vatten. Om Ggonirritation uppstar ska du
radgdramedenveterinar.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av lakemedlet till sjuka och férsvagade djur. Lakemedlet bor darfor endast anvéndas baserat pa en nytta-
riskbedémning for dessa djur. Akuta tecken pa lunginflammation kan upptréda efter behandling som ett resultat av kattens inflammatoriska reaktion mot
dédaT. brevior-lungmaskar, sarskilthos unga katter. Lakemedlet skainte ges med kortare intervall &n 8 veckor. Pa grund av likemedlets effekt mot loppor
ochfastingarunderen periodav3manader dranvandning av ldkemedletinte medicinsktrelevant med kortare intervalln tre manader.

Inga sékerhetsdata for katter finns tillgdngliga fér mer &n 4 pa varandra f6ljande behandlingar och ansamling av tigolaner &r sannolikt. Upprepade
behandlingarbérbegrénsastillbegransadeindividuellasituationer enligt en nytta-riskutvardering avansvarig veterinar. Se avsnittet“Overdosering”.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlettill djur:

Detta lakemedel kan orsaka symtom fran nervsystemetoch kantillf4lligt hoja blodsockernivan efter oavsiktlig fortaring. Rokinte, dtinte och drickinte under
appliceringen. Tvétta handerna efter anvandning. Anvanda applikatorer ska kasseras omedelbart och ska inte ldmnas inom syn- eller rackhall for barn. Vid
oavsiktlig hudkontakt med applikatorns innehall, tvitta omedelbart med tval och vatten. Lakemedlet kan irritera 6gonen. Om ldkemedlet av misstag
kommeri kontakt med 6gonen ska de skoljas noggrant med rikligt med vatten. Om hud- eller 5gonsymtom kvarstar, eller vid oavsiktligtintag, speciellt hos
barn, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Eftersom fosterskadande effekter beskrivs hos forsoksdjur efter att de utsatts for
tigolaneroch emodepsid, bérgravida kvinnoroch kvinnorsomplanerarattbligravidaanvéandahandskarforatt undvika direktkontakt med lakemedlet.
Gravida kvinnor ska undvika kontakt med appliceringsstéllet under de forsta 24 timmarna efter applicering av ldkemedlet och tills det behandlade
omradetinte langre ar markbart. Hall barn borta fran behandlade djur under de forsta 24 timmarna efter applicering av lakemedlet. Man bor se till att inte
[ata barn ha langvarig intensiv kontakt med behandlade katter forrén det behandlade omréadet inte langre &r markbart. Det rekommenderas att djur
behandlas pakvillen.

P&behandlingsdagen ska behandlade djurintetilldtas att sovaisamma sang somsina dgare, sarskiltinte med barn eller gravida kvinnor.

Andraférsiktighetsatgarder:
Lakemedletkanflacka eller skada vissamaterial som l&der, tyger, plast och behandlade ytor.

Latappliceringsstallet torkainnan kontakt med sddana material tillats.

Dréktighet och digivning:
Fosterskadande effekter beskrivs hos férséksdjur efter att de utsatts for tigolaner och emodepsid. Sékerheten for detta lékemedel har inte faststallts hos
dréktiga eller digivande katter och anvéndning hos sadana djur rekommenderas dérforinte.

Interaktioner medandra lakemedeloch évriga interaktioner:
Emodepsid &r ett substrat fér P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra substanser som &r P-glykoproteinsubstrat/-hdmmare (till exempelivermektin
och andra antiparasitara makrocykliska laktoner, erytromycin, prednisolon och cyklosparin) kan ge upphov till farmakokinetiska ldkemedelsinteraktioner.

Overdosering:

Efter administrering av 4 pa varandra fljande behandlingar upp till 5 ganger den maximala rekommenderade dosen till kattungar fran 10 veckors alder
och vuxna katter noterades en minskning av skéldkértelvikten hos vissa handjur. Hos vuxna katter noterades en Gvergaende férhgjning av leverenzymer
(ASAT, ALAT), &tfoljd av leverstockning hos en individ i hégdosgruppen (5x) och en férhdjning av kolesterol noterades i alla éverdoseringsgrupper (3x,
5x). Inga systemiska biverkningar observerades. | gruppen med hég (5x) dos forekom fall av lokala reaktioner p& applikationsstallet (haravfall, rodnad,
cellnybildning (hyperplasi) i 6verhuden och/eller inflammatoriskainfiltrat). Det finnsinget kant motgift.

7.Biverkningar
Katt:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Pélsforandringar (t.ex. taggigt utseende)’

Mycket séllsynta (farre &n 1av 10 000 behandlade djur, Reaktion pa appliceringsstallet (t.ex. kliande, rodnad, pélsfortunning, inflammation)?
enstaka rapporterade handelser inkluderade): " | Stérningarimagtarmkanalen (t.ex. okat salivflode, krakning)*?

' Paverkan pa nervsystemet (t.ex.bristande samordning av muskelrérelser, skakningar)
Oro*, Vokalisering (l4ten)*

Aptitlgshet*

'Tillfallig kosmetisk effekt pd appliceringsstallet

2 Lindriga och évergdende

® Efter slickande pé appliceringsstéllet omedelbart efter behandlingen.

* Efter slickande, i enskilda fall

Detarviktigtattrapporterabiverkningar. Det mgjliggér fortlépande sakerhetsévervakning av ett likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana
som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala fretradaren for innehavaren av godkénnandet fér férsaljning
genomattanvanda kontaktuppgifternaislutetavdennabipacksedel, ellerviaditt nationellarapporteringssystem:

Finland:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Sverige:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering forvarje djurslag, administreringssétt och administreringsvig (ar)

Spot-on. Endast for utvartes bruk.

Dosering

Rekommenderade minimidoser &r 14,4 mgtigolaner / kg kroppsvikt, 3 mgemodepsid / kg kroppsvikt, 12 mg prazikvantel/ kg kroppsvikt, vilket motsvarar
0,148 mllakemedel/kgkroppsvikt.

Kattens Storlek pa applikator som ska Volym per Tigolaner (mg/ | Emodepsid (mg/ | Prazikvantel (mg/
kroppsvikt (kg) | anvéndas: Felpreva spot-on, lgsning dosenhet (ml) kg kroppsvikt) kg kroppsvikt) kg kroppsvikt)
1-2,5 for sma katter 0,37 14,5-36,2 3-75 12-30,1

2,6-5 for medelstora katter 0,74 145-279 3-58 12-23,2

51-8 for stora katter 1,18 14,4-22,7 3-4,7 12-18,8

>8 Anvand en l@mplig kombination av applikatorer

Behandlingsschema

Behandling &r endast lamplig nér utvartes parasiter (ektoparasiter), bandmaskar (cestoder) och rundmaskar (nematoder) ska bekdmpas samtidigt. Vid
franvaro av blandinfektioner eller risk fér blandinfektioner ska lampliga antiparasitara lakemedel med smalt spektrum (verksamt enbart mot vissa typer
avparasiter) anvindas.

Loppor och féastingar

Lakemedlet forbliraktivt mot loppor och fastingar under en period pa 13 veckor. Om en ny behandling &r nédvandiginom 13 veckor efter behandlingen ska
ettldmpligt ldkemedelmed smalt spektrum anvandas.

Kvalster

Forbehandlingavangrepp med 6ronskabbkvalster (Otodectes cynotis) och skabbkvalster (Notoedres cati) ska en engangsdos av lakemed!et ges.
Behandlingens framgang och behovet av ny behandling med en lampligt antiparasitlakemedel med smalt spektrum ska faststallas av den behandlande
veterinaren efter 4 veckor. Pa grund av enskilda fall av enstaka dverlevande dronskabbkvalster, och darmed risken for en ny cykel av 6ronskabb, bar
behandlingsframgangen bekraftas avveterindren 1 manad efter behandlingen.

Rundmaskar och bandmaskar i mag-tarmkanalen

Fér behandling av rundmaskar och bandmaskar ska en engangsdos av ldkemedlet ges. Behovet av och frekvensen av ny behandling ska dverensstamma
medden ordinerande veterindrens rad och tahansyntill den lokala forekomsten av parasiter och kattens livsstil.

Omennybehandlingarnddvandiginom 3 manader efter behandlingen ska ett lampligt ldkemedelmed smalt spektrum anvéndas.

Lungmask

Fér behandling mot lungmasken Aelurostrongylus abstrusus och Troglostrongylus brevior rekommenderas en behandling med ldkemedlet féljt av en
andra behandling efter tva veckor med en spot-on, l3sning for katter innehallande 21,4 mg/mlemodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel, eftersom detinte
finns nagot likemedelsom endastinnehalleremodepsid som aktiv substans.

9.Rad om korrektadministrering

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

A

Hall applikatorn i upprétt lage (4), vrid och dra av locket (5) och anvénd den motsatta &nden av locket for att bryta férseglingen (6).
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Séra palsen pd kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig (7). Placera spetsen pd applikatorn mot huden och tryck ordentligt flera ganger for
atttomma innehéllet direkt pa huden (7). Applicering pa skallbasen minimerar kattens mdjlighet att slicka bort produkten.
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10. Karenstider

Ejrelevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvarasutomsyn- ochrackhallfor barn. Ingasérskildatemperaturanvisningar. Férvaraapplikatornialuminiumblistret. Fuktkénsligt.
Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet &r den sista dageniangiven méanad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedelskainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att tigolaner, emodepsid och
prazikvantel kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer. Anvénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningenienlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Frdga veterinér eller apotekspersonal hur man
gormed ldkemedelsom inte léngre anvands.

13.Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/21/277/001-012

Vitapplikatoravpolypropenmed polypropenlockialuminiumblister.

Blisterférpackningarien pappkartonginnehdllande 1,2, 10eller 20 applikatorer (0,37 mlvardera).

Blisterférpackningarien pappkartonginnehéllande 1,2, 10eller 20 applikatorer (0,74 mlvardera).

Blisterforpackningarien pappkartonginnehallande 1,2, 10eller 20 applikatorer (1,18 mlvardera).
Eventuelltkommerinteallaférpackningsstorlekaratt marknadsforas.

15. Datum d bipacksedeln senastindrades

05/2025

Utforliginformation om detta lakemedel finnsiunionens produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig fér frisldppande av tillverkningssats:

Vetoquinol S.A.. Magny-Vernois, 70200 Lure, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wlkp., Polen

Lokal féretrddare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Finland: ORION PHARMA Eléinlaéikkeet, PB 425, FI-20101 Abo, Tel: +358 10 4261

Sverige: Vetoquinol Scandinavia AB, Box 9, SE-265 21 Z\STORP, Tel: +46 42 676 03

17. Ovrig information

Tigolaner tillhér den kemiska klassen bispyrazoler. Tigolaner fungerar som en potent hdmmare av receptorn for neurotransmittorn gamma-
aminosmérsyra (GABA). Tigolaner uppvisar hégre funktionell effekt for att blockera receptorer hos insekter och kvalster &n hos déggdjur. Det &r en
akaricid och insekticid och &r effektivt mot fastingar (Ixodes ricinus, I. holocyclus), loppor (Ctenocephalides felis) och kvalster (Notoedres cati,
Otodectes cynotis) pa katter. Loppor som redan finns pa djuret fre administrering dérinom 12 timmar. Fér nya loppangrepp bérjar effekten inom 8 timmar
under de férsta 2 manaderna efter ldkemedlets administrering och dérefter inom 24 timmar. Loppor och fastingar maste satta sig fast pa varddjuret och
barja ata for att exponeras for tigolaner. Ixodes ricinus-fastingar som finns pa djuret fore administrering dér inom 24 timmar. Nya Ixodes ricinus-fastingar
dorinom 48 timmarunder 13 veckor.

Emodepsid &r en halvsyntetisk forening som tilthdr den kemiska gruppen depsipeptider. Det &r aktivt mot alla stadier av rundmaskar (askarider och
hakmaskar). | detta likemedel orsakar emodepsid effekten mot Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
och Troglostrongylus brevior. Emodepsid verkar vid den neuromuskuldra forbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer som tillhor
sekretinreceptorfamiljen, vilket ledertill att parasiterna paralyseras och dér.

Prazikvantel &r ett pyrazinisokinolinderivat som &r effektivt mot bandmaskarna Dipylidium caninum och Taenia taeniaeformis. Prazikvantel adsorberas
snabbtvia parasiternasytoroch verkarhuvudsakligen genomattandraCa - permeabiliteten hos parasitmembranen.
Detta ledertillallvarliga skador pa parasitensintegument, sammandragning och forlamning,
stérningavmetabolismenoch lederslutligentillatt parasiten dor.
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