1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg + 4 mg racsepegtetd oldat kistestli macskaknak és gorényeknek
Imoxat 80 mg + 8 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az Imoxat kistestli é¢s nagytestii macskaknak és gorényeknek 100 mg/ml imidaklopridot és 10 mg/mi
moxidektint tartalmaz.

1 adag (cseppentd pipetta) tartalmaz:

Egység adag| Imidakloprid | Moxidektin

Imoxat kistestli macskaknak (<4 kg) és

. 0,4 ml 40 mg 4 mg
gorényeknek
Imoxat nagytestli macskaknak (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Segédanyagok:
Benzil-alkohol

Butil-hidroxitoluol 1 mg/ml (E321)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat
Szintelen vagy sérga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska és gorény

4.2 Terdapias javallatok célallat fajonként

Kiilso és belso parazitakkal fertozott illetve fertozés kockazatanak kitett macskak részére.

* bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére

« fllrlihdsség kezelésére (Otodectes cynotis) « fejrithosség kezelésére (Notoedres cati)

* Eucoleus aerophilus altal okozott tiidéférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (
kifejlett férgek)

* tiid6férgesség megel6zésére (Aelurostrongylus abstrusus L3 és L4 larvak),

* Aelurostrongylus abstrusus okozta tiidéférgesség kezelésére (kifejlett férgek),

* Thelazia callipaeda okozta szemférgesség kezelésére (kifejlett férgek),

* szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai)

» gyomor-bélcsatorna fonalférgesseége kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme L4
larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek).
A termék hasznélhato a bolhaallergids dermatitisz (FAD) kezelési stratégiajanak részeként.

Kiilsé és bels6 parazitakkal fert6zott illetve fert6zés kockazatanak kitett gorények részeére.
* bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére
* szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai).



4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 9 hetesnél fiatalabb macskakdlykokon.
Ne alkalmazza a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Gorények kezelése esetén: ne hasznaljuk az Imoxat nagytesti macskaknak (0,8 ml) vagy az
Imoxat kutyaknak (barmely méret) készitményeket!

Kutyakon a megfeleld Imoxat kutyaknak terméket kell alkalmazni, amely 100 mg/ml
imidaklopridot és 25 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.
4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Lasd a 4.5- szakaszt.

A termék hatékonysagat nem vizsgaltak 2 kg-nal nehezebb gorényeken, igy a hatékonysag id6tartama
ezeken az allatokon rovidebb lehet.

A havonkeénti kezelések kozott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valdszinii, hogy
szignifikansan csokkenti a termék hatékonysagat. A gyakori samponos mosas vagy az allat gyakori
vizbe meritése azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

Rezisztencia kifejlddhet egy adott parazitaellenes szercsoport ellen az adott szercsoporthoz tartoz0
antiparazitikumok gyakori, ismételt hasznalata soran., Ezért ezt a készitményt az egyes esetek egyedi
felmérése utan szabad hasznalni a célfajok aktudlis érzékenysegére vonatkozé helyi epidemioldgiai
informéaciok figyelembe vételével ahhoz, hogy az esetleges rezisztenciat el6idéz6 szelekciot
minimalizalja.

A termék hasznalatdnak a kevert fert6zés bizonyitott diagnozisan (vagy a kevert fert6zés veszélyén,
ahol a prevencio alkalmazhato) kell alapulnia (Iasd még a 4.2 és a 4.9 szakaszt).

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kulonleges dvintézkedések
A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskak és 0,8 kg-nal kisebb testtomegii gérények kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a termék beteg és legyengult allatokon val6 hasznalataval kapcsolatban,
ezért a terapias elony/kockéazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Az allat szajaba, szemébe vagy flilébe cseppentve nem alkalmazhat6.

Ugyelni kell arra, hogy a terméket az allat ne nyelje le, illetve ne keriilhessen a kezelt és/vagy mas
allatok szemébe vagy szajaba.

Gondosan tigyelni kell arra, hogy a készitmény a 4.9. szakaszban leirtaknak megfelel6 modon kertiljon
alkalmazasra, kiilonds tekintettel az ott megadott helyre, hogy minimalisra csdkkenjen a termék
lenyaldsanak kockazata.

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlendil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kdzelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem széradt.

Véletlen lenyelés utén tlineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén
adasa hatasos lehet.



Ajanlott, hogy szivféreggel fertdzott teriileten €16, vagy ilyen teriiletre utazdé macskakat és gorényeket
havonta kezeljék Imoxat-tal a fert6z6dés megakadalyozasara.

Bar a szivférgesség egyértelmili megallapitasara korlatozottak a lehetdségek, mégis ajanlatos a
profilaktikus kezelés megkezdése el6tt minden 6 honaposnal iddsebb macskanal és gorénynél
megkisérelni a fert6zottség kimutatasat, mivel a termék alkalmazasa azokon a macskakon és
gorényeken, amelyekben kifejlett szivféregalakok fordulnak el6, sulyos nemkivanatos hatasokat,
koztiik elhulldst eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel vald fert6zottséget
diagnosztizalnak, az allatot a legujabb tudomanyos ismeretek szerint kell kezelni.

Egyes egyedi esetekben a Notoedres cati fert6zés nagyon sulyos lehet. llyen stlyos esetekben sziikség
van jarulékos tAmogatd kezelésre, mert a termékkel valo kezelés lehet, hogy nem akadalyozza meg
dnmagaban az allat elhullasét.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilonosen a kandrikra.

Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenyseg esetén fokozott
oOvatossaggal kell a készitményt alkalmazni. Nagyon ritka esetekben egyedi borérzékenységi reakciok
(pl. érzéstelenség, irritacio vagy égetd/bizsergo érzés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.
Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, a készitmény léguti irritaciot okozhat.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Imoxat oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy bort, szovetet, miianyagokat és
zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni engedjiik
az allatot

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat macskakon. Ritkan zsiros szorzet, borpir, hanyas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkill megsziinnek. A termék ritkan helyi
talérzékenységi reakciot okozhat. Ha az éllat a kezelés utan annak helyét lenyalja, nagyon ritkan
idegrendszeri tlinetek (t6bbségiikben atmenetiek) alakulhatnak ki (Id. 4.10 szakasz).

A termeék keserti izli. Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszerli alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyaldsanak valoszintiségét.

A termék nagyon ritka esetekben az alkalmazés helyén olyan érzést okozhat, ami a&tmeneti viselkedési
valtozasokhoz vezethet, Ggymint letargia, fokozott mozgas, étvagytalansag.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt &llatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A termék artalmatlansédga nem igazolt a vemheseg és laktéacio idején a célallatfajokon, ezért a
készitmény alkalmazasa nem javasolt tenyésztésre szant allatokon, illetve vemhesség vagy laktacio
idején.
4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Imoxat kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum alkalmazasa tilos.

Az Imoxat €s mas rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti
beavatkozas kdzott kdlcsdnhatast nem tapasztaltak.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolas macskaknak:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg imidakloprid és 1,0 mg/ttkg moxidektin, ami megfelel 0,1
mi/testtdmeg kg allatgydgyaszati készitménynek felel meg.

A kezelés gyakorisagat az egyedi allatorvosi diagndzis és a helyi epidemiologiai helyzet hatarozza
meg.

A macska A hasznélandd termék Térfogat (Imidakloprid [Moxidektin
testsllya [kg] |Kiszerelése [ml] [mo/kg ttkg] [mg/kg ttkg]
<4 kg Imoxat kistestli macskaknak 0,4 minimum minimum
s gorenyeknek 10 1
>4-8kg [Imoxat nagytestii 0,8 10-20 1-2
> 8 kg A cseppentd pipettak megfeleld kombinacioja

Bolhdssdg kezelése és megelézése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megelozi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben mar meglévo babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlddhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggéen. Ezért sziikséges
lehet az allatok kezelésének kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartézkodasi helyén
elofordulo fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kornyezetben zajlo részét. Ez a
lakdkdrnyezet bolhafert6zottségének,gyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell
alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias dermatitisz kezelésének részeként hasznaljak.

Fulruhtsség kezelésére (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes
allatok esetében méasodik kezelés is sziikséges. A készitményt nem szabad kozvetleniil a kiilsé
halléjaratba juttatni.

Fejriihdsséq kezelésére (Notoedres cati)
Egyszeri kezelés elegendd.

Eucoleus aerophilus dltal okozott tiidéférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (kifejlett

férgek)

Egyszeri kezelés elegendo.

Aelurostrongylus abstrusus megeldzésére A készitményt havonta kell alkalmazni. Aelurostrongylus
abstrusus kezlésére
Az Imoxat-et havonta kell alkalmazni harom egymast koveté honapon keresztiil.

Thelazia callipaeda okozta szemférgesséq kezelésére (kifejlett férgek)
Egyszeri kezelés elegendo.




Szivférgesség megelozése (Dirofilaria immitis)
A szivtéreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott macskak kifejlett szivféreggel
fertozottek lehetnek. Ezért a kezelés elott a 4.5 szakasz alatt adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megeldzésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az id6szakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az egész év
soran folyamatosan alkalmazni. Az els6 adagot az elsé lehetséges szinyog megjelenést kovetoen
javasolt adni, de nem késdbb, mint egy honappal a lehetséges expozicio utan. A kezelést havonta
folytatni kell a szinyogok utolsé észlelését kovetd egy honapig. A kezelés folyamatossaganak
fenntartasa érdekében célszerii minden honap azonos napjan kezelni. Ha mas szivféreg-ellenes
programrél vagy termékrdl torténik a valtas az allatgyogyaszati készitménynek, az elsé kezelést az
el6z6 termék hasznalata utdn egy honapon beliil kell megejteni.

Nem endémiés teriileteken nincs kockéazata a macskék szivféreg-fert6zottségének, ezért ilyen iranyl
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetoek.

Orsoéférgesség es kamposférgesséqg elleni kezelés (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

A szivférgesség szempontjabdl endémias terlileteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel és kamposférgekkel valo tjrafert6z6dés kockazatat. A szivférgesség
szempontjabdl nem endémias teriileteken a készitmény a bolhak és gasztrointesztinalis fonalférgek
elleni szezonalis megel6z6 program részeként alkalmazhato.

Adagolas gorényeknek:

Egy pipetta Imoxat kistestli macskaknak (<4 kg) és goérényeknek készitményt (0,4 ml) kell alkalmazni
allatonként.
A kezelés gyakorisagat a helyi epidemioldgiai helyzet hatarozza meg.

Bolhdssag kezelése és megelozése (Ctenocephalides felis)
Egyetlen kezelés 3 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezet fokozott bolhaterhelése esetén
szilkséges lehet a kezelést 2 hét mulva megismételni.

Szivférgesseg megelozése Dirofilaria immitis)
A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott gorények kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért a kezelés el6tt a 4.5 szakasz alatt adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az id6szakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az egész év
soran folyamatosan alkalmazni. Az els6 adagot az elsO lehetséges szinyog megjelenést kdvetden
javasolt adni, de nem kés6bb, mint egy honappal a lehetséges expozicio utan. A kezelést havonta
folytatni kell a sziinyogok utolso észlelését kovetd egy honapig..

Nem endémiés terlleteken nincs kockézata a gorények szivféreg-fertdzottségének, ezért ilyen iranya
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetoek.

Alkalmazas mddja
Kizarolag kiilséleges alkalmazasra.

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a
tartalma a pipetta testébe kerdiljon . Pattintsa le a pipetta hegyét, hogy a tartalmat ki lehessen Uriteni.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a sz6rt ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a bérhoz €s a pipetta tobbszori Osszenyomasaval liritse a tubus teljes tartalmat a borre.
A tarkotajékon alkalmazva minimalisra csdkken a lenyalas veszélye. Csak ép borre alkalmazza.



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

Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete s klinikai jele nélkiil
toleréltdk a macskak.

Macskakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémat. Atmeneti pupillatagulat,
nyalzas, hanyas és a 1égzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhato.

Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utan idegrendszeri tiinetek (tébbségiikben atmenetiek), tgymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemttinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon ritkdn el6fordulhatnak.

Gorényeket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, 6sszesen 4 alkalommal, és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban mellékhatéast vagy nemkivanatos klinikai
tlneteteket.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Antiparazitikum, rovardldszer €s repellens, makrociklikus laktonok,
milbemicinek. ATC-vet kdd: QP54AB52

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin a kléronikotinil
csoportba tartozo ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezeése: kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid aktiv a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni
hatékonysagan tal kimutattak a kezelt macska kornyezetében fejlodé bolhalarvak ellen kifejtett
larvicid hatasat is. A macska kdrnyezetében €16 bolhalarvak a kezelt allattal térténé érintkezés utan
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elpusztultak. A vegyiletnek nagy affinitasa van a rovarok kézponti idegrendszerének (CNS) poszt-
szinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg ingertlet-atvitelének
kovetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhullasat okozza.

Az eml6sok nikotinerg receptoraival vald gyenge kolcsonhatasa és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az emlésdk kdzponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakoldgiai aktivitassal rendelkezik emldsdkben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartoz6 masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatdsa megnyilvanul szdmos kiilsé és bels6 €é16skdddvel
szemben. A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis harmadik és negyedik stadiumu larvai ellen
(L3, L4). Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen.

A moxidektin kdlcsonhatasba Iép a GABA- és glutamét-szabalyozott klorid-csatornakkal. Ennek
hatésara a poszt-szinaptikus klorid csatornak kinyilnak. A beadramlé kloridionok hatéséara egy
irreverzibilis nyugalmi allapot alakul ki. Az eredmény az érintett parazitak petyhlidt bénulasa, amelyet
a parazita pusztulasa és/vagy kilrllése kovet. A készitmény hosszan tarté hatasa altal egyszeri kezelés
utén 4 hétig védi a macskat a Dirofilaria immitis-el valo Gjrafertézédésellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Helyi alkalmazas utan az imidakloprid az alkalmazast kovet6 egy napon beliil gyorsan eloszlik az allat
borén. Jol kimutathaté a kezelések kozott idoszakban a testfeliileten. A moxidektin a béron keresztiil
szivadik fel, és macskék esetében a maximalis plazmakoncentraciot 1-2 nappal a kezelés utan éri el. A
boron keresztiili felszivodast kdvetéen a moxidektin szisztémasan eloszlik a test szoveteiben, de lipofil
tulajdonsaga miatt koncentralddik a zsirban.A plazmabdl lassan Uril, amit a kezelések kdzotti egy
hénapos iddtartam soran mérhetd plazmakoncentraciok igazolnak.

Az atlagos felezési id6 (T1/2) macskaban 18,7 és 25,7 nap kozott van. A moxidektin tobbszdri
adagolast koveté farmakokinetikai viselkedését vizsgald tanulményok kimutattak, hogy macskaknal az
egyensulyi szérum koncentracio eléréséhez kb. 4 egymast kdvetd havonta ismételt kezelés sziikséges.
Kornyezeti tulajdonsagok

A moxidektint a kdrnyezetben perzisztensnek, bioakkumulativnak és mérgezének mindsitették.

Lasd a 6.6 szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzil-alkohol

Butil-hidroxitoluol (E321)

Propilén-karbonat

6.2  Fébb inkompatibilitdsok

Nem alkalmazhato.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhaté: 2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Az eredeti csomagoléasban tarolando a fényt6l és a nedvességtdl valdo megovas érdekében.



Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

Pipetta: Fehér pipetta, amely h6formazott héjbol all (polipropilén (PP)/gytiris olefin-k opolimer
(COC)/etilén-vinil-alkohol (EVOH)/polipropilén (PP), lepattinthatd kupakkal).

Tasak: polietilén (PET)/aluminium fo6lia/nejlon/kis siirtiségii polietilén (LDPE)
Kiszerelés

Imoxat kistestli macskaknak €s gorényeknek: 0,4 ml cseppent6 pipettanként
Imoxat nagytestli macskaknak: 0,8 ml cseppentd pipettanként

Minden kartondoboz 1 vagy 3 pipettat tartalmaz kiilonall6 foliatasakokban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

rrrrrr

A fel nem haszndlt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

I’_oughrea, Co. Galway,

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Imoxat kistestli macskaknak és gorényeknek:

EU/2/21/280/001 (3 pipettat)

EU/2/21/280/007 (1 pipetta)

Imoxat nagytestli macskaknak: 0

EU/2/21/280/002 (3 pipettat)EU/2/21/280/008 (1 pipetta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07/12/2021

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK


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

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg + 10 mg racsepegtetd oldat mini kutyaknak

Imoxat 100 mg + 25 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyaknak

Imoxat 250 mg + 62,5 mg racsepegtetd oldat kdzepes testli kutyaknak
Imoxat 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az Imoxat macskaknak 100 mg/ml imidaklopridot és 25 mg/ml moxidektint tartalmaz.

1 adag (cseppentd pipetta) tartalmaz:

Egység adag| Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat mini kutyaknak (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat kistestti kutyaknak (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat kozepes testii kutyaknak (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat nagytestli kutyaknak (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Segédanyagok:
Benzil-alkohol

Butil-hidroxitoluol (E321)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Récsepegtetd oldat

Szintelen vagy sarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Kiils6 és bels6 parazitakkal fertdzott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére.
« bolhasséag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megeldzésére

« szOrtetvesség (Trichodectes canis) kezelésére

« fllrlihdsség (Otodectes cynotis), sarcoptes-riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) és

demodikozis (Demodex canis) kezelésére

« szivfergesseg (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai) megel6zésére

« cirkul&l6 mikrofilariak (Dirofilaria immitis) elleni kezelésre

* bor dirofilariozis kezelésére (Dirofilaria repens kifejlett alak)

* bor dirofilariozis megelézésére (Dirofilaria repens L3 larva)

« cirkul&lé mikrofilaridk (Dirofilaria repens) szdméanak csokkentésére

« angiostrongylosis (L4 larva és nem ivarérett kifejlett Angiostrongylus vasorum) megel6zésére
+ Angiostrongylus vasorum és Crenosoma vulpis fertézottség kezelésére

« spirocerkadzis (Spirocerca lupi) megel6zésére

« Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére
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* Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreg), kezelésére

+ a gyomor-bélcsatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és
Uncinaria stenocephala L4 larvai, nem ivarérett és ivarérett kifejlett férgek, valamint
Toxascaris leonina és Trichuris vulpis kifejlett férgek).

=7z

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyaklykokon.
Ne alkalmazza a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Ne alkalmazza a 4-es osztalyba sorolt szivféreg kockazat esetén, mert erre a csoportra a termék
biztonsagos hasznalata nem igazolt.

Macskakon a megfelelé Imoxat macskaknak terméket (0,4 vagy 0,8 ml) kell alkalmazni, amely 100
mg/ml imidaklopridot és 10 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Gorények kezelése esetén: ne hasznaljuk az Imoxat nagytestii macskaknak (0,8 ml) vagy az Imoxat
kutydknak (barmely méret) készitményeket!

Nem alkalmazhato kanérik kezelésére.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Léasd a 4.5- szakaszt.

A havonkénti kezelések kdzott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valoszinti, hogy
szignifikansan csokkenti a termék hatékonysagat. A gyakori samponos fiirdetés vagy az allat gyakori
vizbe meritése azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

Rezisztencia kifejlédhet egy adott parazita-ellenes szercsoport ellen az adott szercsoporthoz tartozd
antiparazitikumok gyakori, ismételt hasznalata soran. Ezért ezt a készitményt az egyes esetek egyedi
felmérése utan szabad haszndlni a célfajok aktudlis érzékenysegére vonatkozé helyi epidemioldgiai
informaciok figyelembe vételével ahhoz, hogy az esetleges rezisztenciat el6idéz6 szelekciot
minimalizalja.

A termék hasznalatanak a kevert fert6zés bizonyitott diagnozisan (vagy a kevert fertézés veszélyén,
ahol a prevencié alkalmazhatd) kell alapulnia (I&sd még a 4.2 és a 4.9 szakasz).

A Dirofilaria repens kifejlett alakja elleni hatékonysagot nem vizsgaltak a klinikai gyakorlatban
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozd kilonleges ovintézkedesek

A terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-nal Kisebb testtomegii
allatok kezelésére.

Mivel keves a tapasztalat a termék beteg és legyengult &llatokon val6 hasznélataval kapcsolatban,
ezért a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Az &llat szajaba, szemébe vagy flilébe cseppentve nem alkalmazhatd.

Ugyelni kell arra, hogy a cseppentd pipetta tartalma vagy a felvitt anyag terméket az allat ne nyelje le,
illetve ne kerllhessen a kezelt és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba.
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Gondosan ugyelni kell arra, hogy a készitmény a 4.9. szakaszban leirtaknak megfelelé6 modon keriiljon
alkalmazésra, kilonos tekintettel az ott megadott helyre, hogy minimalisra csokkenjen a termék
lenyaldsanak kockéazata.

Véletlen lenyelés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén
adésa hatésos lehet

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlenil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kdzelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem szaradt.

A termék moxidektint (egy makrociklikus laktont) tartalmaz, ezért fokozott dvatossag szlikséges egyes
kutyafajtak esetében, ugymint skét juhaszkutya (collie), 6angol juhdszkutya (bobtail) és rokon fajtai
vagy ezek keverékeinél a szakszerii alkalmazas tekintetében (ahogy a 4.9 szakasz alatt le van irva).
Kilondsen a skdt juhaszkutya (collie), 6angol juhdszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek
keverékei altali szajon at valo felvételt kell megakadalyozni.

rrrrrr

felszini vizekben Uszni hagyni.

A termék biztonsagossaga csak 1-es és 2-es kategoriaju szivférgességii kutyak esetében bizonyitott
laboratériumi kisérletben és néhany 3-as osztalyba sorolt kutya esetében klinikai kisérletben. Ezért a
szivférgesség sulyos tiineteit mutatd kutyakon a termék hasznalatanak a kezeld allatorvos elény-
kockazat elemzésén kell alapulnia.

Bar a termék kisérletes tuladagolasa azt mutatta, hogy a terméket biztonsagosan lehet alkalmazni
kifejlett szivéreggel fert6zott kutyak esetében, a készitménynek nincs terapias hatasa a kifejlett
szivféregre (Dirofilaria immits). Ajanlott ezért, hogy szivféreggel fert6zott tertiileten €16, vagy ilyen
teriiletre utazo 6 honaposnal id6sebb kutyan a kezelés megkezdése eldtt megkiséreljék a fert6zottséget
kimutatni. Az allatorovos felel6ssége, hogy a szivféreggel fert6zott kutyat a kifejlett férgekre hato
szerrel (adulticid) kezeljék a férgek eltavolitasara. Az Imoxat biztonsagossaga adulticid szerként,
azonos napon hasznalva nem kerdilt értékelésre.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilondsen a kanarikra.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, bérre keriiljon.

A termék hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznélat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert ttlérzékenység esetén fokozott
Ovatossaggal kell a készitményt alkalmazni. Nagyon ritka esetekben egyedi borérzékenységi reakciok
(pl. érzéstelenség, irritacio vagy égetd/bizsergo érzés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.
Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, a készitmény léguti irritaciot okozhat.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Imoxat oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy bort, szovetet, miianyagokat és
zart feltileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni engedjiik
az allatot

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat kutyékon. Ritkan hanyés eléfordulhat. Atmeneti
helyi bérérzékenységi reakciokat — igymint fokozott viszketés, szérhullas, zsiros szorzet, pirossag a

13



kezelt tertleten — irtak le ritkan a spontan (farmakovigilancia) jelentésekben. Ezek a tiinetek tovabbi
kezelés nélkiil megszlinnek. Ha az éllat a kezelés utan annak helyét lenyalja, nagyon ritkan
idegrendszeri tinetek (tobbséglikben atmenetiek) alakulhatnak ki (Id. 4.10 szakasz).

A termék keserti izli. Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzés jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc utdn kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszerl alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyaladsanak valdszintiségét.

A termék nagyon ritka esetekben az alkalmazas helyén olyan érzést okozhat, ami atmeneti viselkedési
valtozasokhoz vezethet, igymint letargia, fokozott mozgas, étvagytalansag

Klinikai kisérletekben mikrofilarémiéas, szivféreg-pozitiv kutyak sulyos 1égz6szervi tiinetek (k6hogés,
légzéscsokkenés, 1égzésledllas) kockazatat mutattak, amely tlinetek azonnal &llatorvosi beavatkozast
igényelhetnek. A vizsgalatokban 106 kezelt kutyabol 2-nél jelentkezett ez a reakcio. Emésztdszervi
tlnetek (hanyés, hasmenés, étvagytalansag) és levertség szintén lehetséges mellékhatésok a kezelés
utan.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A termék artalmatlansadga nem igazolt a vemheség és laktéacio idején a célallatfajokon, ezért a
készitmény alkalmazasa nem javasolt tenyésztésre szant allatokon, illetve vemhesség vagy laktacio
idején.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Imoxat kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum alkalmazasa tilos.

Az Imoxat és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti
beavatkozas kdzott kdlcsdnhatast nem tapasztaltak.

Az Imoxat biztonsagossaga adulticid szerként, azonos napon hasznalva a kifeljett szivféreg
eltavolitasara nem kertlt értékelésre.

4.9 Adagolés és alkalmazasi méd

Adagolas:
Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtomeg kg imidakloprid és 2,5 mg/testtomeg kg moxidektin, ami
megfelel 0,1 ml/testtdmeg kg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

A kezelés gyakorisagat az egyedi allatorvosi diagndzis és a helyi epidemioldgiai helyzet hatarozza
meg.

A kutya A hasznaland6 termék Térfogat Imidakloprid  [Moxidektin

testsulya [kg] |Kiszerelése [mI] [mg/kg ttkg]  [mg/kg ttkg]
<4kg-ig [Imoxat mini kutydknak 0,4 minimum minimum

10 2,5

4-10 kg kozott Imoxat kistestli kutyaknak 1,0 10-25 2,5-6,25

10-25 kg kozottlmoxat kozepes testli kutyaknak 2,5 10-25 2,5-6,25

25-40 kg kozdttlmoxat nagytestli kutyaknak 4,0 10-16 2,5-4

40 kg felett A cseppent6 pipettak megfelelé kombinacioja
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Bolhdssag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zddést. A kornyezetben el6forduld babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggéen. Ezért sziikséges
lehet az allatok kezelésének kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartézkodasi helyén
eléfordulo fejlodési alakokra €s igy megallitani a bolhdk életciklusanak kdrnyezetben zajlo részét. Ez a
lakokornyezet bolhafertézottségének gyorsabb megsziinését eredményezheti. A termeéket havonta kell
alkalmazni, amennyiben a bolhaallergids dermatitisz kezelésének részeként hasznaljak.

Szortetvesseg kezelése (Trichodectes canis)
Egyszeri kezelés elegendd. Tovabbi allatorvosi kezelés sziikséges 30 nappal a kezelés utan, mivel
néhany allat esetében mésodszori kezelés is szlikséges lehet.

Fulruhosség kezelése (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. Minden kezelés el6tt javasolt a tormeléket a kiils6é hallojaratbol 6vatosan
eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi fellilvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében
masodik kezelés is sziikséges. A készitményt nem szabad kdzvetleniil a kiils6 halldjaratba juttatni.

Sarcoptes-rih0sség kezelése (Sarcoptes scabiei var. canis)
Két kezelés szlikséges 4 hetes idokozzel.

Demodikozis kezelése (Demodex canis)

Egységnyi adag 4 hetes id6kozokkel 2-4 honapig alkalmazva hatékony a Demodex canis ellen, és a
klinikai elvaltozasok jelentds javulasat eredményezi, kiilonosen enyhe és kozepesen erds fertdzések
esetén. Sulyos fert6zottség esetén, a legjobb eredmény elérése érdekében, az allatorvos dontése
alapjan az allatgydgyaszati készitménynek hetente alkalmazhaté huzamosabb id6n keresztiil.
Barmilyen sulyossagu fert6zés esetén addig kell a kezelést folytatni, amig két egymas utani honapban
a bérkaparék-vizsgalat eredménye negativ. A kezelést be kell sziintetni, ha a kezelt kutyan nem
mutatkozik klinikai javulas vagy az atkaszam csokkenése a bérkaparékban 2 havi kezelést kovetden.
Ebben az esetben alternativ kezelés sziikséges, az allatorvos tanacsa szerint.

Mivel a demodikdzis Osszetett kdroktanl betegség, amennyiben lehetséges, tanacsos a mogottes
betegséget is megfeleléen kezelni.

Szivférgesseg (D. immitis) megelozése
A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen tertileten atutazott kutyak kifejlett szivféreggel
fertozottek lehetnek. Ezért a kezelés el6tt az 4.5 szakasz alatt adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az id6szakban,
amikor a szinyogok (a D. immitis larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az egész év
soran folyamatosan alkalmazni.Az els6 adagot az elso lehetséges sziinyog megjelenését kovetden
javasolt adni, de nem késobb, mint egy honappal a lehetséges expozicid utan. A kezelést havonta
folytatni kell a szinyogok utolsé észlelését koveto egy honapig. A kezelés folyamatossaganak
fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan kezelni. Ha més szivféreg-ellenes
programrol vagy termékrdl torténik a valtas az allatgyogyaszati készitménynek, az elsé kezelést az
el6z6 termék hasznalata utan egy honapon beliil kell megejteni. Nem endémias teriileten nincs
kockazata a kutyak szivféreg-fertdzottségének, ezért ilyen iranyu specialis ovintézkedések nélkiil is
kezelhetdek.

Bér dirofilariozis megeldzése (D. repens)

A bor dirofilaridzis megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az
id6szakban, amikor a szinyogok (D. repens larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az
egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a sziinyogok megjelenése el6tt legalabb 1 honappal
kezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolso észlelését kovetd egy honapig. A kezelés
folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan kezelni.

Mikrofilaridzis (D. immitis) kezelése
Havi egyszeri kezelés sziikséges két egymast kdvetd honapban.
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Bér dirofilaridzis kezelése (borféreg) (Dirofilaria repens Kifejlett alak)
Az Imoxat-et havonta kell alkalmazni hat egymast kovetd honapban.

A mikrofilaria szam csékkentése (borféreg) ( D. repens)
Havi egyszeri kezelés sziikséges négy egymast kovetd honapban.

Angiostrongylus vasorum elleni kezelés és megeldzés

Egyetlen kezelés elegendd. Tovabbi allatorvosi kezelés sziikséges 30 nappal a kezelés utan, mivel
néhany allat esetében masodszori kezelés is sziikséges lehet. Endémias tertlleteken a havonkénti
folyamatos kezelés megel6zi az angiostrongylozist és a patens Angiostrongylus vasorum-fert6zést.

Crenosoma vulpis elleni kezelés
A készitményt egyszer kell alkalmazni.

Spirocerkozis (Spirocerca lupi) megelozése
A készitményt havonta kell alkalmazni.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett fereq) kezelésere
A készitményt két egymast kovetd honapban kell alkalmazni. Javasolt az on-kprofagia
megkadalyozasa a kezelések kozott a visszafert6z6ds megakadalyozasara.

Thelazia callipaeda szemféreq (kifejlett féreq), kezelésére
A készitmenyt egyszer kell alkalmazni.

Orsoférgesséq, kamposférgesség és ostorférgesséqg elleni kezelés (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina és Trichuris vulpis)

A szivférgesség szempontjabdl endémias tertileteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel, kamposférgekkel és ostorférgekkel valo ujrafertézédés kockazatat. A
szivférgesség szempontjabol nem endémias teriileteken a készitmény a bolhak és gasztrointesztinalis
fonalférgek elleni szezonalis megeléz6 program részeként alkalmazhato.

Vizsgalatok kimutattak, hogy a havonkénti kezelés megel6zi az Uncinaria stenocephala-fert6zést.

Alkalmazas mddja
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a
tartalma a pipetta testébe keriiljon. Pattintsa le a pipetta hegyét, hogy a tartalmat ki lehessen Uriteni.

25 kg alatti testtomegii kutyaknal

Hajtsa szét a szort az allo helyzetben 1€v6 kutya valltajékan, a lapockak kozott, amig a bér lathatova
nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat béréhez, és
tobbszdr erbteljesen nyomja dssze a pipettat, amig a teljes tartalma a borre kerdiil.

25 kq feletti testtomegli kutyaknal:

All6 helyzetben 1év6 kutyét kezeljen, mert ez megkonnyiti a kezelést. A pipetta tartalmat egyenletesen
o0ssza el 3-4 helyre a lapockak koziil indulva a farkt6ig. Hajtsa szét a szOrt minden ponton, amig a bér
lathatéva nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bért kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat
boréhez, és erdteljes nyomassal juttassa az oldat egy részét a borre. Ne juttasson olyan nagy
mennyiségii oldatot egy pontra, hogy az oldat lecsorogjon az allat oldalan.
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4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete és klinikai jele nélkiil
toleraltak a kutyak. A minimalis adag 6tszorosének megfeleld dozist hetente 17 hétig adva vizsgaltak
6 honaposnal idésebb allatok reakcidit. Az allatok a kezelést mellékhatdsok vagy nemkivéanatos
klinikai tlinetek jelentkezése nélkul toleraltak.

Kutyakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, dsszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémat. Atmeneti pupillatagulat,
nyalzas, hanyas és a légzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhatd.

Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utan idegrendszeri tiinetek (tébbségiikben atmenetiek), Ugymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon ritkan eléfordulhatnak.

Ivermektinre érzékeny skdt juhdszkutyédk az ajanlott ddzis 6tszoroséig emelt adagot havonta ismételve
nemkivanatos hatasok nélkul toleraltak, de ezeknél a kutyaknal a heti adagolas biztonsagossagat nem
vizsgaltak. Az el6irt adag 40 %-anak szajon at torténd adagolasat kovetden sulyos idegrendszeri
tiinetek jelentkeztek. Az el6irt adag 10 %-at szajon at adva, nem jelentkeztek nemkivanatos hatasok.
Kifejlett szivféreggel fert6zott kutyak az ajanlott dozis 6tszorosével kéthetente, 6sszesen 3 alkalommal
kezelve nem mutattak nemkivéanatos hatast.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiparazitikum, rovar6ldszer és repellens, makrociklikus laktonok,
milbemicinek. ATC-vet kod: QP54AB52

17



5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin a kléronikotinil
csoportba tartozd ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid aktiv a kifejlett bolhédk és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhék elleni
hatékonysagan tal kimutattdk a kezelt macska kdrnyezetében fejlodé bolhalarvak ellen kifejtett
larvicid hatasat is. A macska kdrnyezetében €16 bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan
elpusztultak. A vegyiletnek nagy affinitasa van a rovarok kozponti idegrendszerének (CNS) poszt-
szinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg ingertlet-atvitelének
kovetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhulldsat okozza.

Az eml6sok nikotinerg receptoraival vald gyenge kolcsonhatasa és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az emlésok kdzponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakologiai aktivitassal rendelkezik emldsokben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartoz6 masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatdsa megnyilvanul szdmos kiilsé és belso €é16skodével
szemben. A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) l&rvai és Dirofilaria repens (L1,
L3) larvai ellen. Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen. A moxidektin
kdlcsbnhatéasba Iép a GABA és glutamat szabalyozott klorid-csatorndkkal. Ennek hatasara a poszt-
szinaptikus klorid csatornak kinyilnak. A bedraml6 kloridionok hatésara egy irreverzibilis nyugalmi
allapot alakul ki. Az eredmény az érintett parazitak petyhiidt bénulasa, amelyet a parazita pusztulasa
és/vagy kilrllése kovet. A termék hosszan tartd védelmet biztosit és 4 hétg védi a kutyéat az
ujrafert6z6désektdl egy alkalmazas utan a kovetkezé parazitak ellen: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Helyi alkalmazas utan az imidakloprid az alkalmazast kovet6 egy napon beliil gyorsan eloszlik az allat
borén. Jol kimutathato a kezelések kozott idészakban a testfeliileten. A moxidektin a béron keresztiil
szivodik fel, és macskak esetében a maximalis plazmakoncentraciot 1-2 nappal a kezelés utan éri el. A
boron at valo felszivodas utan a moxidektin szisztémasan oszlik el foleg a zsirszovetben
akkumulalddva, és lassan iriil a plazmabol, amit a kezelések kozotti egy honapos idétartam soran
mérhet6 plazmakoncentrdciok igazolnak.

A felezési id6 (T '2) kordlbeliil 28.4 nap kutyakban.

A moxidektin farmakokinetikai viselkedését ellemz6 vizsgalatok azt mutatjak, hogy az allando
szarumszintet kozelitoleg 4 egymas utani havi kezelés utan lehet elérni kutyakban.

Kornyezeti tulajdonsagok

A moxidektint a kdrnyezetben perzisztensnek, bioakkumulativnak és mérgezének mindsitették.

Lasd a 6.6 szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol

Butil-hidroxitoluol (E321)

Propilén-karbonat

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem alkalmazhato.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhaté: 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolédsban tarolandé a fénytél és a nedvességtdl valé megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

Pipetta: Fehér pipetta, amely h6éformazott héjbol all (polipropilén (PP)/gytirts olefin-k opolimer
(COC)/etilén-vinil-alkohol (EVOH)/polipropilén (PP), lepattinthat6 kupakkal).

Tasak: polietilén (PET)/aluminium folia/nejlon/kis siirtiségii polietilén (LDPE)

Kiszerelés

Imoxat mini kutyaknak: 0,4 ml cseppent6 pipettanként

Imoxat kistestli kutyaknak: 1,0 ml cseppentd pipettanként
Imoxat kdzepes testli kutyaknak: 2,5 ml cseppent6 pipettanként
Imoxat nagytestli kutyaknak: 4,0 ml cseppentd pipettanként

Minden kartondoboz 1 vagy 3 pipettat tartalmaz kiilonall6 foliatasakokban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

rrrrr

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Imoxat mini kutyaknak:
EU/2/21/280/003 (3 pipettat)
EU/2/21/280/009 (1 pipetta)

Imoxat kistestii kutyaknak:
EU/2/21/280/004 (3 pipettat)
EU/2/21/280/010 (1 pipetta)

Imoxat kdzepes testli kutyaknak:
EU/2/21/280/005 (3 pipettat)
EU/2/21/280/011 (1 pipetta)

Imoxat nagytestii kutyaknak:
EU/2/21/280/006 (3 pipettat)
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EU/2/21/280/012 (1 pipetta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 07/12/2021

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

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

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6
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I11.sz. MELLEKLET

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

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg + 4 mg racsepegtetd oldat kistestli macskaknak és gorényeknek
Imidacloprid, moxidectin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,4 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz 40 mg imidakloprid és 4 mg moxidektin

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Macskak részére 4 kg testtémegig és gorényeknek

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznéalati utasitast

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy fényt6l és nedvességtdl védjiik.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/280/001 (3 pipettat)
EU/2/21/280/007 (1 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 80 mg + 8 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskéaknak
Imidacloprid, moxidectin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,8 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz 80 mg imidakloprid és 8 mg moxidektin

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Macskak részére 4 - 8 kg testtdmeg kozott

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolésban tarolandoé a fénytol és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/280/002 (3 pipettat)
EU/2/21/280/008 (1 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg + 10 mg racsepegtetd oldat mini kutyaknak
Imidacloprid, moxidectin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,4 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz 40 mg imidakloprid és 10 mg moxidektin

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 4 kg testtomegig.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Réacsepegtetés
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolésban tarolandoé a fénytol és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/280/003 (3 pipettat)
EU/2/21/280/009 (1 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

30




A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 100 mg + 25 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyaknak
Imidacloprid, moxidectin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 1,0 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz 100 mg imidakloprid és 25 mg moxidektin

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 4 — 10 kg testtdmeg kozott

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolésban tarolandoé a fénytol és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/280/004 (3 pipettat)
EU/2/21/280/010 (1 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 250 mg + 62,5 mg racsepegtetd oldat kdzepes testli kutyaknak
Imidacloprid, moxidectin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2,5 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz 250 mg imidakloprid és 62,5 mg moxidektin

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 10-25 kg testtomeg kozott

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a haszndalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytol és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/280/005 (3 pipettat)
EU/2/21/280/011 (1 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak
Imidacloprid, moxidectin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 4,0 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz 400 mg imidakloprid és 100 mg moxidektin

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 25-40 kg testtomeg kozott.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitist

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolésban tarolandoé a fénytol és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

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

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/280/006 (3 pipettat)
EU/2/21/280/012 (1 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASEK (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat kistestii macskaknak és gorényeknek

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg / 4 mg
(<4kg)

d wn

Imidacloprid, moxidectin

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 0,4 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz
40 mg imidakloprid és 4 mg moxidektin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,4 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récsepegtetés

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETI"J K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASEK (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat nagytestii macskaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 80 mg / 8 mg
(>4-8ko)
o

Imidacloprid, moxidectin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 0,8 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
80 mg imidakloprid és 8 mg moxidektin

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,8 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETI"J K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASEK (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat mini kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg / 10 mg

(£4kg)

ta

Imidacloprid, moxidectin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 0,4 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz
40 mg imidakloprid és 10 mg moxidektin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,4 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récsepegtetés

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KISMERET["I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASEK (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat kistestii kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 100 mg / 25 mg

(> 4-10 kg)

ta

Imidacloprid, moxidectin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 1,0 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz
100 mg imidakloprid és 25 mg moxidektin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récsepegtetés

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KISMERET["I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASEK (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat kozepes testii kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 250 mg / 62.5 mg

(> 10-25 kg)

tad

Imidacloprid, moxidectin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 2,5 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz
250 mg imidakloprid és 62,5 mg moxidektin

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2,5ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KISMERET["I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASEK (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat nagytestii kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 400 mg / 100 mg

(> 25-40 kg)

ta

Imidacloprid, moxidectin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 4,0 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz
400 mg imidakloprid és 100 mg moxidektin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

4 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Récsepegtetés

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat kistestii macskaknak és gorényeknek

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat
(<4 kg)

d wn

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat nagytestii macskaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat
(>4-8ko)

ot

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle

| 3. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat mini kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat
(<4 kg)

tad

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle

| 3. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat kistestii kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat
(> 4-10 kg)

tad

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle

| 3. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat kozepes testii kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat
(> 10-25 kg)

tad

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle

| 3. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat nagytestii kutyaknak

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat
(> 25-40 kg)

tad

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle

| 3. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Imoxat 40 mg + 4 mg racsepegteto oldat Kistestii macskaknak és gérényeknek
Imoxat 80 mg + 8 mg racsepegteté oldat nagytestii macskaknak

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

I:oughrea, Co. Galway,

Irorszég

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imoxat 40 mg + 4 mg racsepegtetd oldat kistestii macskaknak és gorényeknek
Imoxat 80 mg + 8 mg racsepegtetd oldat nagytestli macskaknak

Imidakloprid, moxidektin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 adag (cseppent0 pipetta) tartalmaz

Egység adag| Imidakloprid | Moxidektin

Imoxat kistestii macskaknak (<4 kg) és
gorényeknek
Imoxat nagytesti macskaknak (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

0,4 ml 40 mg 4mg

Segédanyagok: benzil-alkohol, 1 mg/ml butil-hidroxitoluol (E321)

Szintelen vagy sarga oldat.

4, JAVALLAT(OK)

Kiils6 és belso parazitakkal fertozott illetve fertozés kockazatanak kitett macskak részére.

« bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megeldzésére

« fllrihosség kezelésére (Otodectes cynotis) « fejrithdsség kezelésére (Notoedres cati)

* Eucoleus aerophilus altal okozott tiidéférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (
kifejlett férgek)

* tiid6férgesség megel6zésére (Aelurostrongylus abstrusus L3 és L4 larvak),

« Aelurostrongylus abstrusus okozta tiidoférgesség kezelésére (kifejlett férgek),

* Thelazia callipaeda okozta szemférgesség kezelésére (kifejlett férgek),

* szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai)

« gyomor-bélcsatorna fonalférgessege kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme L4
larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek).

=7z

Kiils6 és belso parazitakkal fertdzott illetve fertdzés kockazatanak kitett gorények részére.
* bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére
* szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai).
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5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 9 hetesnél fiatalabb macskakdlykokon.
Ne alkalmazza a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenyseg esetén.

Gorények kezelése esetén: ne hasznaljuk az Imoxat nagytesti macskaknak (0,8 ml) vagy az
Imoxat kutyaknak (barmely méret) készitményeket!

Kutyakon a megfeleld Imoxat kutyaknak terméket kell alkalmazni, amely 100 mg/ml
imidaklopridot és 25 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.

6. MELLEKHATASOK

A termék hasznélata atmeneti viszketegséget okozhat macskakon. Ritkan zsiros szdrzet, borpir, hanyas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek. A termék ritkan helyi
talérzékenysegi reakciot okozhat. Ha az éllat a kezelés utan annak helyét lenyalja, idegrendszeri
tlinetek (tobbségikben atmenetiek), Ggymint ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (kitagult
pupilla, gyenge pupillareflex, nisztagmus), rendellenes 1égzés, nyalzas, hanyas, el6fordulhatnak
nagyon ritka esetekben.

A termék keserti iz{i. Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A

szakszer(i alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valoszintiségét.

A termék nagyon ritka esetekben az alkalmazas helyén olyan érzést okozhat, ami 4tmeneti viselkedési
véltozasokhoz vezethet, Ggymint letargia, fokozott mozgas, étvagytalansag.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errél a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska és gorény

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazéas modja
Racsepegtetés

Kizarélag kiils6leges alkalmazasra

A lenyalés veszélyének csokkentésere alkalmazza helyileg a tarkotajékon (a nyakon a koponya
alapjanal).
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Adagolas macskéaknak:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg imidakloprid és 1,0 mg/ttkg moxidektin, ami megfelel 0,1

ml/testtdmeg kg allatgyogyéaszati készitménynek felel meg.

A kezelés gyakorisagat az egyedi allatorvosi diagnozis és a helyi epidemiolégiai helyzet hatarozza

meg.
A macska A hasznaland6 termék Térfogat |Imidakloprid [Moxidektin
testsulya [kg] |kiszerelése [ml] [mg/kg ttkg] |[[mg/kg ttkg]
<4 kg Imoxat kistestll macskaknak 0,4 minimum minimum
s gorényeknek 10 1
>4-8kg |Imoxat nagytestii 0,8 10-20 1-2
> 8kg A cseppentd pipettak megfeleld kombinacioja

Bolhadssag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben mar meglévo babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlddhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggden. Ezért sziikséges
lehet az allatok kezelésének kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartozkodasi helyén
el6forduld fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kérnyezetben zajlo részét. Ez a
lakokornyezet bolhafert6zottségének,gyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell
alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias dermatitisz kezelésének részeként hasznaljak.

Fulrihgsseg kezelésére (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes
allatok esetében masodik kezelés is sziikséges. A készitményt nem szabad kozvetleniil a kiilsé
halléjaratba juttatni.

Fejriihosséq kezelésére (Notoedres cati)
Egyszeri kezelés elegendo.

Eucoleus aerophilus dltal okozott tiidoférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (kifejlett

férgek)

Egyszeri kezelés elegendo.

Aelurostrongylus abstrusus megeldzésére A készitményt havonta kell alkalmazni. Aelurostrongylus
abstrusus kezlésére
Az Imoxat-et havonta kell alkalmazni harom egymast kovet6 honapon keresztiil.

Thelazia callipaeda okozta szemférgesséq kezelésére (kifejlett férgek)
Egyszeri kezelés elegendd.

Szivférgesség megelozése (Dirofilaria immitis)

A szivféreggel fert0zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott macskak kifejlett szivféreggel
fert6zottek lehetnek. Ezért a kezelés eldtt a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ pont alatt adott tanacsok
megfontolésa javasolt.

A szivférgesség megelozésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az idészakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az egész év
soran folyamatosan alkalmazni. Az els6 adagot az elsé lehetséges szinyog megjelenést kovetden
javasolt adni, de nem kés6bb, mint egy honappal a lehetséges expozicio utan. A kezelést havonta
folytatni kell a sznyogok utolso észlelését kdvetd egy honapig. A kezelés folyamatossaganak
fenntartasa érdekében célszeri minden honap azonos napjan kezelni. Ha mas szivféreg-ellenes
programrol vagy termékrél torténik a valtas az allatgyogyaszati készitménynek, az elsé kezelést az
el6z0 termék hasznalata utan egy honapon belill kell megejteni.
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Nem endémiaés terlleteken nincs kockazata a macskak szivféreg-fertézottségének, ezért ilyen iranyu
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetdek.

Orsoférgesséqg és kamposférgesseg elleni kezelés (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

A szivférgesség szempontjabol endémias terlleteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel és kamposférgekkel valo ujrafertéz6dés kockazatat. A szivférgesség
szempontjabol nem endémiés tertileteken a készitmeny a bolhak és gasztrointesztinalis fonalférgek
elleni szezonalis megel6z6 program részeként alkalmazhato.

Adagolés gorényeknek:

Egy pipetta Imoxat kistestii macskaknak (<4 kg) és gorényeknek készitményt (0,4 ml) kell alkalmazni
allatonkent.

A kezelés gyakorisagat a helyi epidemioldgiai helyzet hatarozza meg.

Bolhdssdg kezelése és megelézése (Ctenocephalides felis)
Egyetlen kezelés 3 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezet fokozott bolhaterhelése esetén
szilkséges lehet a kezelést 2 hét milva megismételni.

Szivfergesség megelozeése Dirofilaria immitis)

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott gorények kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért a kezelés elétt a ,,KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK” alatt adott
tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az iddszakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az egész év
soran folyamatosan alkalmazni. Az els6 adagot az elsé lehetséges szunyog megjelenést kovetden
javasolt adni, de nem késébb, mint egy honappal a lehetséges expozicid utan. A kezelést havonta
folytatni kell a szinyogok utolsé észlelését kovetod egy honapig.

Nem endémiés terulleteken nincs kockéazata a gorények szivfereg-fert6zottségének, ezért ilyen iranyt
specialis Ovintézkedések nélkiil is kezelhet6ek.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Vegyen ki egy cseppenté pipettat a csomagbol. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a
tartalma a pipetta testébe keriljon . Pattintsa le a pipetta hegyét, hogy a tartalmat ki lehessen Uriteni.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a sz6rt Gigy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz és a pipetta tobbszori 6sszenyomasaval iiritse a tubus teljes tartalmat a borre.
A tarkotajékon alkalmazva minimalisra csokken a lenyalas veszélye. Csak ép borre alkalmazza.

53



10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolésban tarolandé a fénytél és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati terméket csak a dobozon és cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan:
A termék hatékonysagat nem vizsgaltak 2 kg-nal nehezebb gorényeken, igy a hatékonysag id6tartama
ezeken az allatokon rovidebb lehet.

A havonkénti kezelések kdzott egy-két rovid vizzel vald érintkezés nem valoszinti, hogy
szignifikansan csokkenti a termék hatékonysagat. A gyakori samponos mosas vagy az allat gyakori
vizbe meritése azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

Rezisztencia kifejlodhet egy adott parazitaellenes szercsoport ellen az adott szercsoporthoz tartozo
antiparazitikumok gyakori, ismételt hasznalata sorén., Ezért ezt a készitményt az egyes esetek egyedi
felmérése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozé helyi epidemiolégiai
informaciok figyelembe vételével ahhoz, hogy az esetleges rezisztenciat el6idézo szelekciot
minimalizalja.

A termék hasznalatanak a kevert fert6zés bizonyitott diagnozisan (vagy a kevert fertézés veszélyén,

ahol a prevencié alkalmazhatd) kell alapulnia (lasd még a 4. és a 8. szakaszt).

A kezelt allatokra vonatkozo kilonleges dvintézkedések:
A terépias elony/kockazat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhato 1 kg-nél kisebb testtomegi
macskak és 0,8 kg-nal kisebb testtomegii gérények kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a termék beteg és legyengiilt allatokon valé hasznalataval kapcsolatban,
ezért a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Az allat szdjaba, szemébe vagy fllébe cseppentve nem alkalmazhato.

Ugyelni kell arra, hogy a terméket az allat ne nyelje le, illetve ne kertilhessen kezelt és/vagy mas
allatok szemébe vagy szajaba. Gondosan tgyelni kell arra, hogy a készitmény a 9. szakaszban
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leirtaknak megfelelé modon keriiljon alkalmazasra, kiilonos tekintettel az ott megadott helyre, hogy
minimalisra cs6kkenjen a termék lenyalasanak kockazata.

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlendil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kdzelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem széradt.

Ha az allat véletlendil lenyeli a terméket, az allatorvosnak tiineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert
specifikus antidotum. Aktiv szén adasa hatasos lehet.

Ajanlott, hogy szivféreggel fertdzott teriileten €16, vagy ilyen teriletre utaz6 macskékat és gorényeket
havonta kezeljék Imoxat-tal a fert6z6dés megakadalyozasara.

Bar a macska és gorény szivférgességének egyértelmii megallapitasara korlatozottak a lehetéségek,
mégis ajanlatos a profilaktikus kezelés megkezdése el6tt minden 6 honaposnal iddsebb macskanal és
gorénynél megkisérelni a fert6zottség kimutatasat, mivel a termék alkalmazésa azokon az allatokon,
amelyekben kifejlett szivféreg-alakok fordulnak el6, sulyos nemkivanatos hatasokat, koztiik elhullast
eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel valo fert6zottséget diagnosztizalnak, az allatot a
legUjabb tudoméanyos ismeretek szerint kell kezelni.

Egyes egyedi esetekben a Notoedres cati fertézés nagyon sulyos lehet. Ilyen stlyos esetekben sziikség
van jarulékos tdmogato kezelésre, mert a termékkel val6 kezelés lehet, hogy nem akadalyozza meg
6nmagaban az allat elhullasat

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilondsen a kanarikra.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozod kiilonleges dvintézkedések:

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenység esetén fokozott
Ovatossaggal kell a készitményt alkalmazni. Nagyon ritka esetekben egyedi borérzékenységi reakciok
(pl. érzéstelenség, irritacio vagy égetd/bizsergd érzés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.
Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, a készitmény léguti irritaciot okozhat.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, bo vizzel ki kell obliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Imoxat oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy bort, szovetet, miianyagokat és
zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni enged;jiik
az allatot

Vembhesséq és laktacio:

A termék artalmatlansédga nem igazolt a vemheseg és laktéacio idején a célallatfajokon, ezért a
készitmény alkalmazasa nem javasolt tenyésztésre szant allatokon, illetve vemhesség vagy laktacio
idején.

Gydqgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:
Imoxat kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum alkalmazasa tilos.

Az Imoxat és mas rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti
beavatkozas kozott kdlcsonhatdst nem tapasztaltak.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Az ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagot nemkivanatos hatas tiinete és klinikai jele nélkiil
toleraltak a macskak.
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Macskakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szordsével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, €és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémat. Atmeneti pupillatagulat,
nyalzés, hanyas és a 1égzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhatd.

Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utan idegrendszeri tlinetek (tobbséglikben atmenetiek), ugymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nydlzas és hanyas, nagyon ritkdn el6fordulhatnak.

Gorényeket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, dsszesen 4 alkalommal, €s nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban mellékhatast vagy nemkivanatos klinikai
tlneteteket.

Inkompatibilitasok:
Nem alkalmazhaté.

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet bele sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba. Az

rrrrrr

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati keészitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. A macska kornyezetében ¢é16
bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztulnak.

Az allatgyogyaszati készitménykészitmény hosszan tartd hatasa altal egyszeri kezelés utan 4 hétig védi
a macskat a Dirofilaria immitis-el val6 tjrafert6z6dés ellen.

A moxidektin tobbszori adagolast kovetd farmakokinetikai viselkedését vizsgald tanulmanyok
kimutattak, hogy macskaknal az egyensulyi szérum koncentracié eléréséhez kb. 4 egymast kovetd
havonta ismételt kezelés sziikséges.

Kiszerelések: 0,4 ml és 0,8 ml cseppentd pipettanként.

Minden kartondoboz 1 vagy 3 pipettat tartalmaz kilonall6 foliatasakokban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

56


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

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny6smmka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

PROVET A.E.:

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120,
EAEOYZA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

h: +302105508500, +302105575770

Espafa

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska



France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinlagkkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



HASZNALATI UTASITAS
Imoxat 40 mg + 10 mg racsepegteté oldat mini kutyaknak
Imoxat 100 mg + 25 mg racsepegteto oldat kistestii kutyaknak
Imoxat 250 mg + 62,5 mg racsepegteté oldat kozepes testii kutyaknak
Imoxat 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds qyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irorszég

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Imoxat 40 mg + 10 mg racsepegtetd oldat mini kutyaknak

Imoxat 100 mg + 25 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyaknak
Imoxat 250 mg + 62,5 mg racsepegtetd oldat kdzepes testli kutydknak
Imoxat 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak
Imidakloprid, moxidektin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 adag (cseppent0 pipetta) tartalmaz

Egység adag| Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat mini kutyaknak (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat kistestti kutyaknak (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat kozepes testli kutyaknak (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat nagytestii kutyaknak (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Segedanyagok: benzil-alkohol, 1 mg/ml butil-hidroxitoluol (E321)

Szintelen vagy sérga oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fertdzott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére.
* bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére
« szOrtetvesség (Trichodectes canis) kezelésére
« fllrlihdsség (Otodectes cynotis), sarcoptes-riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) és
demodikozis (Demodex canis) kezelésére
« szivfergesseg (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai) megel6zésére
» cirkulalé mikrofilariak (Dirofilaria immitis) elleni kezelésre
* bor dirofilariozis kezelésére (Dirofilaria repens kifejlett alak)
* bor dirofilaridzis megeldzésére (Dirofilaria repens L3 larva)
» cirkulalé mikrofilariak (Dirofilaria repens) szamanak csokkentésére
« angiostrongylosis (L4 larva és nem ivareérett kifejlett Angiostrongylus vasorum) megel6zésére
« Angiostrongylus vasorum és Crenosoma vulpis fert6zottség kezelésére
« spirocerkadzis (Spirocerca lupi) megel6zésére

59



* Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére

* Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreg), kezelésére

« a gyomor-bélcsatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és
Uncinaria stenocephala L4 larvai, nem ivarérett és ivarérett kifejlett férgek, valamint
Toxascaris leonina és Trichuris vulpis kifejlett férgek).

=7z

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyakdlykokon.
Ne alkalmazza a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Ne alkalmazza a 4-es osztalyba sorolt szivféreg kockazat esetén, mert erre a csoportra a termék
biztonsagos hasznalata nem igazolt.

Macskakon a megfelelé Imoxat macskaknak terméket (0,4 vagy 0,8 ml) kell alkalmazni, amely 100
mg/ml imidaklopridot és 10 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Gorények kezelése esetén: ne hasznéljuk az Imoxat nagytesti macskaknak (0,8 ml) vagy az Imoxat
kutyaknak (barmely méret) készitményeket!

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.

6. MELLEKHATASOK

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat kutyakon. Ritkan hanyas elé6fordulhat. Atmeneti
helyi bér érzékenységi reakciokat - Ggymint fokozott viszketés, szérhullas, zsiros szérzet, pirossag a
kezelt teruileten — irtak le ritkan a spontan (farmakovigilancia) jelentésekben.. Ezek a tlinetek tovabbi
kezelés nélkiil megszlinnek. Ha az allat a kezelés utdn annak helyét lenyalja, idegrendszeri tiinetek
(tobbséglikben atmenetiek), tgymint ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat,
gyenge pupillareflex, nisztagmus); rendellenes 1égzés, nyalzas, hanyas, nagyon ritka esetekben
elofordulhatnak.

A termék keserti iz{i. Ha az allat kdzvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszer(i alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valoszintiségét.

A termék nagyon ritka esetekben az alkalmazés helyén olyan érzést okozhat, ami atmeneti viselkedési
valtozasokhoz vezethet, Ggymint letargia, fokozott mozgas, étvagytalansag

Klinikai kisérletekben mikrofilarémias, szivféreg-pozitiv kutyak stlyos 1égzdszervi tiinetek (kohogés,
légzéscsokkenés, légzésledllas) kockazatat mutattak, amely tiinetek azonnal allatorvosi beavatkozast
igényelhetnek. A vizsgalatokban 106 kezelt kutyabdl 2-nél jelentkezett ez a reakcid. Emésztészervi
tlinetek (hanyés, hasmenés, eétvagytalansag) es levertség szintén lehetséges mellékhatésok a kezelés
utan.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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Ha barmilyen mellékhatast eszlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazés mddja
Récsepegtetés

Kizarolag kiilsoleges alkalmazasra

Alkalmazza helyileg a bérre a lapockak kozott.

Adagolés:
Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtomeg kg imidakloprid és 2,5 mg/testtomeg kg moxidektin, ami
megfelel 0,1 ml/testtdmeg kg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

A kezelés gyakorisagat az egyedi allatorvosi diagndzis és a helyi epidemioldgiai helyzet hatarozza
meg.

A kutya A hasznalandé termék Térfogat Imidakloprid  [Moxidektin

testsulya [kg] |kiszerelése [ml] [mg/kg ttkg] [mg/kg ttkg]
<4Kkg-ig [Imoxat mini kutydknak 0,4 minimum minimum

10 2,5

4-10 kg kozott Imoxat kistestli kutyaknak 1,0 10-25 2,5-6,25

10-25 kg kozottlmoxat kozepes testli kutydknak 25 10-25 2,5-6,25

25-40 kg kozottimoxat nagytestii kutyaknak 4,0 10-16 2,5-4

40 kg felett A cseppent6 pipettak megfelelé kombinacidja

Bolhdssag kezelése és megelézése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben eléforduld babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggden. Ezért sziikséges
lehet az allatok kezelésének kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartézkodasi helyén
eléfordulo fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kérnyezetben zajlo részét. Ez a
lakokornyezet bolhafertdzottségének gyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell
alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias dermatitisz kezelésének részeként hasznaljak.

Szortetvesseg kezelése (Trichodectes canis)
Egyszeri kezelés elegendd. Tovabbi allatorvosi kezelés sziikséges 30 nappal a kezelés utan, mivel
néhany allat esetében masodszori kezelés is szlikséges lehet.

Fllrihosseg kezelése (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. Minden kezelés el6tt javasolt a tormeléket a kiilsé hallojaratbol 6vatosan
eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feltilvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében
masodik kezelés is sziikséges. A készitményt nem szabad kdzvetleniil a kiils6 hallojaratba juttatni.

Sarcoptes-rih0sség kezelése (Sarcoptes scabiei var. canis)
Két kezelés sziikséges 4 hetes idokozzel.

Demodikozis kezelése (Demodex canis)
Egységnyi adag 4 hetes idékozokkel 2-4 honapig alkalmazva hatékony a Demodex canis ellen, és a
klinikai elvaltozasok jelentds javulasat eredményezi, kiilondsen enyhe és kdzepesen erds fertdzések
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esetén. Sulyos fert6zottség esetén, a legjobb eredmény elérése érdekében, az allatorvos dontése
alapjan az allatgydgyaszati készitméenynek hetente alkalmazhaté huzamosabb id6n keresztiil.
Barmilyen sulyossagu fert6zés esetén addig kell a kezelést folytatni, amig két egymas utani honapban
a boérkaparék-vizsgalat eredménye negativ. A kezelést be kell sziintetni, ha a kezelt kutyan nem
mutatkozik klinikai javulds vagy az atkaszdm csdkkenése a borkaparékban 2 havi kezelést kdvetden.
Ebben az esetben alternativ kezelés szlikséges, az allatorvos tanacsa szerint.

Mivel a demodikdzis 0sszetett kdroktanl betegség, amennyiben lehetséges, tanacsos a mogottes
betegséget is megfelelden kezelni.

Szivférgesség (D. immitis) megelozése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott kutyak kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért a kezelés el6tt az , Kiilonleges figyelmeztetések™ alatt adott tandcsok
megfontolésa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az id6szakban,
amikor a szinyogok (a D. immitis larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az egész év
soran folyamatosan alkalmazni.Az els6 adagot az els6 lehetséges szlinyog megjelenését kovetden
javasolt adni, de nem késobb, mint egy honappal a lehetséges expozicid utan. A kezelést havonta
folytatni kell a szinyogok utolsé észlelését kovetd egy honapig. A kezelés folyamatossaganak
fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan kezelni. Ha més szivféreg-ellenes
programrol vagy termékrél torténik a valtas az allatgydgyaszati készitménynek, az elsé kezelést az
el6z6 termék hasznalata utdn egy honapon beliil kell megejteni. Nem endémias teriileten nincs
kockéazata a kutyak szivféreg-fert6zottségének, ezért ilyen iranyu specialis ovintézkedések nélkiil is
kezelhetdek.

Bor dirofilariozis megelozése (D. repens)

A bor dirofilariozis megeldzésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az
id6szakban, amikor a szinyogok (D. repens larvainak koztigazdai) jelen vannak. A terméket lehet az
egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a szinyogok megjelenése el6tt legalabb 1 honappal
kezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolso6 észlelését kovetd egy honapig. A kezelés
folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerii minden honap azonos napjan kezelni.

Mikrofilaridzis (D. immitis) kezelése
Havi egyszeri kezelés sziikséges két egymast kdvetd honapban.

Bor dirofilariozis kezelése (borféreg) (Dirofilaria repens Kifejlett alak)
Az Imoxat-et havonta kell alkalmazni hat egymast koveté honapban.

A mikrofilaria szam csokkentése (borfereg) ( D. repens)
Havi egyszeri kezelés sziikséges négy egymast kovetd honapban.

Angiostrongylus vasorum elleni kezelés és megelozés

Egyetlen kezelés elegendd. Tovabbi allatorvosi kezelés sziikséges 30 nappal a kezelés utdn, mivel
néhany allat esetében masodszori kezelés is szlikséges lehet. Endémias tertleteken a havonkénti
folyamatos kezelés megeldzi az angiostrongylozist és a patens Angiostrongylus vasorum-fert6zést.

Crenosoma vulpis elleni kezelés
A készitményt egyszer kell alkalmazni.

Spirocerkozis (Spirocerca lupi) megelézése
A készitményt havonta kell alkalmazni.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére
A készitményt két egymast koveté honapban kell alkalmazni. Javasolt az 6n-kprofagia
megkadalyozasa a kezelések kozott a visszafert6z6ds megakadalyozasara.
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Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreq), kezelésére
A készitményt egyszer kell alkalmazni.

Orsoférgesséqg, kampdsférgesséq és ostorférgesséqg elleni kezelés (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina és Trichuris vulpis)

A szivférgesség szempontjabol endémias terlleteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel, kamposférgekkel és ostorférgekkel valo ujrafertézédés kockazatat. A
szivférgesség szempontjabol nem endémias terileteken a készitmény a bolhak és gasztrointesztinalis
fonalférgek elleni szezonalis megel6zd program részeként alkalmazhato.

Vizsgalatok kimutattak, hogy a havonkénti kezelés megeldzi az Uncinaria stenocephala-fertozést.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a
tartalma a pipetta testébe keriiljon . Pattintsa le a pipetta hegyét, hogy a tartalmat ki lehessen uriteni.

25 kg alatti testtomegli kutyaknal

Hajtsa szét a szort az allo helyzetben 1évo kutya valltajékan, a lapockak kozott, amig a bor lathatéva
nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bért kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat béréhez, és
tobbszor erdteljesen nyomja Ossze a pipettat, amig a teljes tartalma a borre keriil.

25 kg feletti testtomegi kutyaknal:

Al16 helyzetben 1évé kutyat kezeljen, mert ez megkonnyiti a kezelést. A pipetta tartalmat egyenletesen
ossza el 3-4 helyre a lapockék kozil indulva a farkt6ig. Hajtsa szét a sz6rt minden ponton, amig a bor
lathatova nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat
boréhez, és erételjes nyomassal juttassa az oldat egy részét a bérre. Ne juttasson olyan nagy
mennyiségli oldatot egy pontra, hogy az oldat lecsorogjon az allat oldalan.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolésban tarolando a fénytol és a nedvességtol valo megdvas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati terméket csak a dobozon és cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A havonkeénti kezelések kozott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valdszinii, hogy
szignifikansan csokkenti a termék hatékonysagat. A gyakori samponos fiirdetés vagy az allat gyakori
vizbe meritése azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

Rezisztencia kifejlédhet egy adott parazitaellenes szercsoport ellen az adott szercsoporthoz tartozo
antiparazitikumok gyakori, ismételt hasznalata soran. Ezért ezt a készitményt az egyes esetek egyedi
felmérése utan szabad haszndlni a célfajok aktudlis érzékenységére vonatkozo helyi epidemioldgiai
informdaciok figyelembe vételével ahhoz, hogy az esetleges rezisztenciat el6idézo szelekciot
minimalizalja.

A termék hasznalatanak a kevert fert6zés bizonyitott diagnozisan (vagy a kevert fertézés veszélyén,
ahol a prevencié alkalmazhat6) kell alapulnia (lasd még a 4. és a 8. szakaszt)

A Dirofilaria repens elleni hatékonysagot nem vizsgalték a klinikai gyakorlatban.
A Kkezelt &llatokra vonatkoz¢ kildnleges ovintézkedesek:

A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd 1 kg-ndl kisebb testtomegii
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a termék beteg és legyengiilt allatokon valé hasznélataval kapcsolatban,
ezért a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato.
Az allat szajaba, szemébe vagy flilébe cseppentve nem alkalmazhat6.

Ugyelni kell r4, hogy a terméket az allat ne nyelje le, illetve ne keriilhessen kezelt és/vagy mas allatok
szemébe vagy szajaba. Gondosan tgyelni kell arra, hogy a készitmény a 9. szakaszban leirtaknak
megfeleld modon keriiljon alkalmazasra, kiilonds tekintettel az ott megadott helyre, hogy minimalisra
csokkenjen a termék lenyaldsanak kockézata.

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlendil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kozelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem széradt.

Ha az allat véletlendil lenyeli a terméket, allatorvosnak kell tiineti kezelést alkalmazni. Nincs ismert
specifikus antidotum. Aktiv szén adasa hatasos lehet.

Amikor a terméket 3-4 kiilonboz6 helyre applikaljuk, kiilonosen tigyelni kell ra, hogy megel6zziik a
kezelési pontok lenyalésat.

A termék moxidektint (egy makrociklikus laktont) tartalmaz, ezért, fokozott dvatossag szlikséges
egyes kutyafajtak esetében, igymint skot juhdszkutya (collie), 6angol juhaszkutya (bobtail) és rokon
fajtai vagy ezek keverékei, a szakszerii alkalmazas tekintetében (ahogy A HELYES
ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT pont alatt le van irva). Kiillénésen a skot

64



juhaszkutya (collie), éangol juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei altali szajon at
valé felvételt kell megakadalyozni.
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laboratériumi kisérletben és néhany 3-as osztalyba sorolt kutya esetében tklinikai kisérletben. Ezért a
szivférgesség sulyos tiineteit mutatd kutyakon a termék hasznalatanak a kezel6 allatorvos elény
kockazat elemzésen kell alapulnia.

Bar a termék kisérletes tuladagolasa azt mutatta, hogy a termék kifejlett szivféreggel fertdzott kutyan
is biztonsagosan alkalmazhatd, nincs terapiés hatasa a kifejlett szivféregre (Dirofilaria immitis). Ezért
ajanlatos minden szivféreg-fert6zottség szempontjabol endémias teriileten €16 6 honapos vagy idésebb
kutyanal a kezelés el6tt megkisérelni a fertézottség kimutatasat. Az allatorovos feleléssége, hogy a
szivféreggel fertézott kutyat a kifejlett férgekre hato szerrel (adulticid) kezeljék a férgek eltavolitasara.
Az Imoxat biztonsagossaga adulticid szerként, azonos napon hasznalva nem kerult értékelésre.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilondsen a kanarikra.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6évintézkedések:

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenyseg esetén fokozott
Ovatossaggal kell a készitményt alkalmazni. Nagyon ritka esetekben egyedi borérzékenységi reakciok
(pl. érzéstelenség, irritacio vagy égetd/bizsergo érzés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.
Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, a készitmény léguti irritaciot okozhat.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell obliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Imoxat olddszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy bort, szovetet, milanyagokat és
zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni enged;iik
az allatot

Vembhesséq és laktacio:

A termék artalmatlansaga nem igazolt a vemheség és laktéacié idején a célallatfajokon, ezért a
készitmény alkalmazasa nem javasolt tenyésztésre szant allatokon, illetve vemhesség vagy laktacio
idején.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Imoxat kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum alkalmazésa tilos.

Az Imoxat és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti
beavatkozas kozott kdlcsonhatést nem tapasztaltak

Az Imoxat biztonsadgossaga adulticid szerként, azonos napon hasznalva a kifeljett szivféreg
eltavolitasara nem kerilt értékelésre.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete €s klinikai jele nélkdil
toleraltak a kutyak. A minimalis adag 6tszordsének megfeleld dozist hetente 17 hétig adva vizsgaltak
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6 hénaposnal idésebb allatok reakcidit. Az allatok a kezelést mellékhatasok vagy nemkivanatos
Klinikai tinetek jelentkezése nélkul toleraltak.

Kutyakdlykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban sdlyos problémat. Atmeneti pupillatagulat,
nyalzés, hanyas és a 1égzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhatd.

Véletlen lenyelés vagy tuladagolés utan idegrendszeri tlinetek (t6bbségiikben atmenetiek), tgymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon ritkan eléfordulhatnak.

Ivermektinre érzékeny skét juhaszkutyak az ajanlott dozis 6tszéroséig emelt adagot havonta ismételve
nemkivanatos hatasok nélkul toleraltak, de ezeknél a kutyaknal a heti adagolas biztonsagossagat nem
vizsgaltak. Az el6irt adag 40 %-anak szajon at torténd adagolasat kdvetden sulyos idegrendszeri
tiinetek jelentkeztek. Az el6irt adag 10 %-at szajon at adva, nem jelentkeztek nemkivanatos hatasok.
Kifejlett szivféreggel fert6zott kutyak az ajanlott dozis 6tszordsével kéthetente, 6sszesen 3 alkalommal
kezelve nem mutattak nemkivéanatos hatést.

Inkompatibilitasok:
Nem alkalmazhaté.

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem Keriilhet bele sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba. Az

rrrrrr

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhatoé az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. A kutya kdrnyezetében é16
bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztulnak.

Az allatgyogyaszati készitmény hosszan tartd védelmet biztosit és 4 hétg védi a kutyéat az
Ujrafertdz6désektdl egy alkalmazas utan a kovetkez6 parazitak ellen: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum. A moxidektin farmakokinetikai viselkedését ellemzd vizsgalatok
azt mutatjak, hogy az allandé szarumszintet kozelitéleg 4 egymas utani havi kezelés utan lehet elérni
kutyakban.

Kiszerelések: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml és 4,0 ml cseppentd pipettanként.

Minden kartondoboz 1 vagy 3 pipettat tartalmaz kiilonall6 foliatasakokban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Peny6smka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)Aéda

PROVET A.E.:

AEQ®OPOX. EAEY®EPIAY 120,
EAEOYZTA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

mA: 4302105508500, +302105575770

Espafa

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

67

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska



France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinlagkkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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