LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle 2,5-7,5 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksi kerta-annospaikallisvalelukaadin siséltaa:

Kerta- Fiproniilia | (S)-metopreenia Eprino- Pratsi-
annoksen (mg) (mg) mektiinia kvanteelia
tilavuus (ml) (mg) (mg)
Kissat < 2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kissat 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Apuaineet:
Butyylihydroksitolueeni (E 321) 1 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas liuos, jonka véri vaihtelee varittdomasta keltaiseen tai punaiseen/ruskeaan.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kissojen heisimato-, sukkulamato- ja ulkoloissekatartuntojen hoitoon tai ennaltaehkaisyyn.
Eldinladkevalmiste on tarkoitettu yksinomaan néiden kolmen tartunnan samanaikaiseen hoitoon.

Ulkoloiset

- Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoitoon ja ennaltaehkaisyyn. Kirppujen haatdon
24 tunnin kuluessa. Yksi hoitokerta ehkéisee tartunnan uusiutumisen vahintédan yhden
kuukauden ajan.

- Ympariston kirpputartunnan ehkaisyyn estamalla kirppujen epékypsien vaiheiden (munat,
toukat ja koteloasteet) kehitysta yli kuukauden ajan.

- Valmistetta voidaan kayttad osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin (FAD, flea allergy
dermatitis) hoito-ohjelmaa.

- Puutiaistartunnan (Ixodes ricinus) hoitoon ja ennaltaehkéisyyn. Puutiaisten haatéon 48 tunnin
kuluessa. Yksi hoitokerta ehkéisee uusia puutiaistartuntoja 3 viikon ajan.

- Kissan syyhypunkkitartunnan (Notoedres cati) hoitoon.

Heisimadot
- Heisimatotartuntojen (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis,
Joyeuxiella pasqualei [aikuiset] ja Joyeuxiella fuhrmanni [aikuiset]) hoitoon.
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Sukkulamadot

- Maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen (Toxocara cati -lajin L3-, L4-toukkamuodot ja
aikuiset, Toxascaris leonina -lajin aikuiset, Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma
ceylanicum -lajien L4-toukkamuodot ja aikuiset sekd Ancylostoma brazilienze -lajin aikuiset)
hoitoon.

- Kissan keuhkomatotartuntojen (Aelurostrongylus abstrusus -lajin L3-, L4-toukkamuodot ja
aikuiset, Troglostrongylus brevior -lajin L4-toukkamuodot ja aikuiset) hoitoon.

- Virtsarakon loismatotartuntojen (Capillaria plica) hoitoon.

- Sydanmatotartunnan (Dirofilaria immitis -toukkamuodot) ennaltaehkaisyyn yhden kuukauden
ajan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad sairaille eikd sairaudesta toipuville eldimille.
Ei saa kayttad kaniineille.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eldinladkevalmistetta eldimelle annettaessa on pitkékarvaisten rotujen yhteydessa varmistettava
erityisen tarkoin, ettd valmiste levitetdan suoraan iholle eikd karvoihin, koska vaikuttavien aineiden
hy6tyosuus saattaa talléin olla pienempi, jolloin teho on heikompi.

Kissan pesemisen/shampookaésittelyn vaikutuksesta eldinlagdkevalmisteen tehoon ei ole tietoja
saatavissa. Eldimen lyhytkestoinen kosketus veden kanssa kerran tai kaksi kertaa kuukauden aikana
valmisteen annon jalkeen ei todennakdisesti heikenna valmisteen tehoa merkittavasti. Varotoimena
suositellaan, ettei eldinta pesta kahteen paivaan paikallishoidon jalkeen.

Puutiaiset kuolevat BROADLINE-hoidon jalkeen yleensa 48 tunnin kuluessa tartunnasta ilman
veriateriaa. Koska yksittdisten puutiaisten kiinnittymista hoidon jalkeen ei kuitenkaan voida sulkea
pois, tautien tarttumista ei voida taysin sulkea pois.

Heisimatotartunta saattaa uusiutua, ellei véli-isantid, kuten Kirppuja, hiiria jne. saada hallintaan.

Notoedres cati -tartunta saattaa olla joillakin yksilgilla vaikea-asteinen ja siihen saattaa liittyé
komplisoivia bakteeri-infektioita. Samanaikainen hoito saattaa olla téllaisissa vaikea-asteisissa
tapauksissa tarpeen.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn luokkaan kuuluville loisladékkeille, jos kyseiseen
luokkaan kuuluvia valmisteita kdytetadn usein. Tamén vuoksi on huomioitava epidemiologiset tiedot
kohdelajin senhetkisesté herkkyydesté, jotta resistenssin kehittymistd myéhemmin voidaan rajoittaa.

Jos kissa asuu tai vierailee alueella, jolla syddnmatoja esiintyy endeemisesti, se saattaa saada aikuisten
sydédnmatojen aiheuttaman tartunnan. Vaikka eldinldékevalmistetta voidaan kéyttaa turvallisesti
kissoille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, valmisteen tehoa aikuisia Dirofilaria
immitis -loisia vastaan ei ole osoitettu. Sen vuoksi suositellaan, ettd vahintéddn 6 kuukauden ikdiset
kissat, jotka asuvat alueella, jolla syddnmatoja esiintyy endeemisesti, testataan sydanmatotartunnan
varalta, ennen kuin tat4 valmistetta annetaan niille syddnmatojen ennaltaehkaisyyn.

Osalla kissoista, joilla on patentti Joyeuxiella spp. -tartunta, suuri osa loisista saattaa kuitenkin olla
kehitysvaiheen matoja, jotka eivét ole valmisteelle herkki&. Sen vuoksi téllaisen infektion hoidon
jalkeen suositellaan seurantaa.

Kirpputartunnan uusiutumisriskin vahentamiseksi suositellaan, etta kotitalouden kaikki kissat
hoidetaan. Myds muut samassa kotitaloudessa olevat eldimet pitd4 hoitaa niille sopivalla valmisteella.



Kirppujen kaikki kehitysvaiheet voivat tarttua kissan koriin, nukkuma-alustaan ja muihin
saanndllisesti kaytossa oleviin lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja huonekalujen pehmusteisiin. Nama
on massiivisissa kirpputartunnoissa ja hadatétoimenpiteiden alkuvaiheessa kasiteltava sopivalla
valmisteella ja imuroitava sen jalkeen sd&nnollisesti.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Ainoastaan kertavaleluun paikallisesti. Ei saa antaa injektiona, suun kautta tai muun antoreitin kautta.
Vélta valmisteen joutumista kissan silmiin.

Elainla&kevalmiste on tarkeé levittad ihoalueelle, josta kissa ei voi nuolla sita pois, eli niskaan,
lapojen véliin. Esta eldimi& nuolemasta toisiaan hoidon jalkeen.

Eldinlaédkevalmisteen nielemisestd aiheutui turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa yleisesti tai melko
harvoin oksentelua, hypersalivaatiota ja/tai ohimenevié neurologisia oireita, kuten ataksiaa,
desorientaatiota, apatiaa ja pupillien laajenemista. Valmisteen markkinoille tulon jélkeisessa
turvallisuusseurannassa on raportoitu hyvin harvinaisina tapauksina lihasvapinaa. Tallaiset oireet
havidvat tavallisesti itsestdan 24 tunnin kuluessa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan tarvita
oireenmukaista hoitoa.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta alle 2 viikon vélein annettuna tai alle 0,6 kg:n painoisille ja/tai alle
7 viikon ikdisille pennuille ei ole tutkittu. Valmiste ei ole tarkoitettu kéaytettavaksi alle 0,6 kg:n
painoisille ja/tai alle 7 viikon ikaisille kissanpennuille.

Tama elainldékevalmiste ei ole tarkoitettu koirille. Joillakin koiraroduilla saattaa esiintya lisdantynytta
herkkyyttd makrosyklisille laktoneille, mika saattaa aiheuttaa neurotoksisuuden oireita. Valmisteen
paésya suun kautta koirien, etenkin Collie- ja vanhaenglanninlammaskoira-rotuisten ja niiden
sukulaisrotuisten koirien tai risteytysten, elimistdon on valtettava.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen ja se on kansainvalisen eldintautijarjeston (World
Organisation for Animal Health, OIE) yllapitdmalld ilmoitettavien tautien listalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen annon yhteydessa ei saa tupakoida, juoda eika sydda.
Elainla&kevalmistetta kasiteltdessé on kdytettdva suojakasineitd. Pese kadet heti kdyton jalkeen.
Kéayttdmattomaét kaatimet sdilytetddn avaamattomissa pakkauksissa.

Vélta kaatimen siséllon padsya kosketuksiin sormien kanssa. Jos néin kay, pese valmiste pois vedelld
ja saippualla. Jos valmistetta paésee vahingossa silmiin, huuhtele silmat huolellisesti vedelld, koska
valmiste saattaa aiheuttaa vahaista limakalvo- ja silma-arsytysta. Jos silma-arsytys pitkittyy tai jos
havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Hoidettujen elainten kasittelya on valtettava, kunnes antokohta on kuivunut. Lasten ei saa tana aikana
antaa leikkia hoidettujen eldinten kanssa. Askettain hoidetut eldimet eivat saa nukkua omistajan,
etenkdan lapsen, vieressa.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fiproniilille, (S)-metopreenille, eprinomektiinille tai
pratsikvanteelille tai apuaineille, tulee valttaa kosketusta eldinlaédkevalmisteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu hoidon jalkeen yleisesti antokohdan karvojen tilapaista
takkuuntumista ja kovettumista seka lievia ja ohimenevid ihoreaktioita (kutinaa, karvattomuutta).



Kliinisissa tutkimuksissa havaittiin yleisesti ohimenevaa syljenerityksen lisdantymistd, jos kissa nuoli
antokohtaa hoidon jalkeen.

Elainla&kevalmisteen tahattomasta nielemisesta voi aiheutua ruoansulatuskanavan oireita ja/tai
neurologisia oireita (ks. kohta 4.5). Ohimenevaa sokeutta tai nadn heikkenemista on havaittu hyvin
harvoissa tapauksissa markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa.

Jos oireet eivat hdvia itsestdén 24 tunnin kuluessa, oireenmukainen hoito voi olla tarpeen. Téllaiset
oireet voidaan minimoida noudattamalla anto-ohjeita (ks. kohta 4.9).

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&inta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Valmisteen
sisaltdmilla aineilla erikseen tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotalla ja kaniinilla ei 16ydetty nayttoa
epdmuodostumia aiheuttavista, sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. VVoidaan kayttaa
ainoastaan valmistetta maaradvan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Kertavaleluun paikallisesti.
Tamén eldinladkevalmisteen kayton pitad perustua yksinomaan varmistettuun ulkoloisten ja
sukkulamatojen (syddanmatotaudin ennaltaehkdisy mukaan lukien) sekatartuntaan tai tallaisen

sekatartunnan merkittavaan riskiin silloin, kun samanaikainen heisimatojen h&étéhoito on aiheellinen.
Jos yhteistartunnan riskié ei ole, on ensisijaisesti harkittava kapeakirjoisen loisladkkeen kayttoa.

Ladkkeen méarddmisen pitdd perustua kissan yksilolliseen tarpeeseen kliinisen tutkimuksen, eldimen
elinolosuhteiden ja paikallisen epidemiologisen tilanteen (zoonoosiriski mukaan lukien, jos se on
olennainen) perusteella, jotta valmistetta kdytetadn yksinomaan sekatartuntojen/sekatartuntariskin
yhteydessa.

Hoitoa ei saa yleistaa yhden eldimen perusteella muihin eldimiin ilman eldinlaékérin arviota.

Annostus:

Suositeltu minimiannos on 10 mg/painokg fiproniilia, 12 mg/kg (S)-metopreenid, 0,5 mg/kg
eprinomektiinid ja 10 mg/kg pratsikvanteelia.

Valitse oikea paikallisvalelukaadinkoko kissan painon perusteella.



Kissan paino Kerta- Fiproniilia | (S)-metopreenia Eprino- Pratsi-
annoksen (mg) (mg) mektiinia kvanteelia
tilavuus (ml) (mg) (mg)
<25Kkg 0,3 25 30 1.2 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75Kkg sopiva paikallisvalelukaadinyhdistelmé

Antotapa:

Leikkaa lapipainopakkaus saksilla auki pisteviivaa pitkin ja veda kansi irti.

Ota paikallisvalelukaadin pakkauksesta ja pid4 sitd pystyasennossa. Vedd méntéé hieman ulospéin,
kierrd korkkia ja vedé se irti. Tee turkkiin jakaus niskan keskikohtaan kallonpohjan ja lapojen valiin
siten, ettd iho tulee nakyviin. Aseta kaatimen kérki iholle ja levita kaatimen koko sisalté yhteen
kohtaan iholle.

Sydanmatotartunnan (Dirofilaria immitis -lajin toukkamuodot) ennaltaehkaisy pitéa aloittaa

1 kuukauden kuluessa ensimmaisesta oletetusta sééskialtistuksesta.

Keuhkomatotartuntaa (Aelurostrongylus abstrusus) hoidettaessa toinen antokerta saattaa olla tarpeen
kuukauden kuluttua ensimmaisen hoitokerran jalkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Turvallisuus terveille véhintéan 7 viikon ikdaisille pennuille on osoitettu enimmillain viisinkertaisella
maksimialtistuksella (eli enimmill&d&n 15 kertaa suositusannosta suuremmilla annoksilla), jota annettiin
6 kertaa neljan viikon valiajoin. Turvallisuus on varmistettu myds terveille aikuisille kissoille, joita
hoidettiin enimmill&&n 5 kertaa suositusannoksen suuruisilla annoksilla 3 kertaa kahden viikon vélein.
Lievié ja ohimenevia neurologisia oireita, kuten ataksiaa, sekavuutta, apatiaa ja pupillien laajenemista
saatetaan havaita, mutta oireet haviavét ilman hoitoa vuorokauden kuluessa. Seké pennuilla etté
aikuisilla kissoilla voidaan havaita yksittdisissa tapauksissa myds ohimenevasti lisadntynytta
syljeneritysta ja/tai oksentelua.

Aikuisten sydanmatojen aiheuttaman tartunnan saaneet Kissat sietivat enimmillaan kolminkertaisesti
maksimialtistuksen suuruisen annoksen (eli enimmillaén 9 kertaa suositellun annoksen suuruisen
annoksen) kolmena hoitokertana neljan viikon vélein, eika haittavaikutuksia esiintynyt.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: loisladkkeet, hyonteismyrkyt, avermektiinit,
eprinomektiiniyhdistelmévalmisteet.
ATCvet-koodi: QP54AAB4,

Elainladkevalmiste on paikalliseen kayttoon tarkoitettu paikallisvaleluliuos, joka siséltaa insektisidisia
ja akarisidisia vaikuttavia aineita fiproniilia (aikuisvaiheet tappava) ja (S)-metopreenia (munat ja
toukat tappava) yhdistelména eprinomektiini ulko- ja sisaloisladkkeen ja pratsikvanteeli
heisimatoladkkeen kanssa, jolloin saadaan kattava laajakirjoinen vaikutus maha-suolikanavan
sukkulamatoja, keuhkomatoja ja heisimatoja seké virtsarakon matotartuntoja vastaan.



5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, joka kuuluu fenyylipyratsolien ryhmé&én. Fiproniili ja sen
metaboliitti fiproniilisulfoni toimivat vaikuttamalla ligandien kloridikanaviin, erityisesti hermoston
valittdjaaineen gamma-aminovoihapon (GABA) seka glutamaattivélitteisiin (Glu, selkdarangattomien
ligandien Kloridikanava) desensitoiviin (D) ja non-desensitoiviin (N) kloridikanaviin salpaamalla
kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymista solukalvojen 1&pi. Tést4 seuraa hyonteisten ja punkkien
keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema.

(S)-metopreeni on hydnteisten kasvun séatelija (insect growth regulator, IGR) ja se kuuluu
juveniileihin hormonianalogeihin, jotka estavat hyonteisten epakypsien nuoruusmuotojen
kehittymisen. (S)-metopreeni mukailee juveniilin hormonin vaikutustapaa ja tappaa kirppuja estamalla
niita kehittymasta. Ovisidinen vaikutus hoidetussa eldimessa johtuu (S)-metopreenin kulkeutumisesta
joko suoraan vasta munittujen munankuorten l&pi tai absorptiosta kirppujen kutikulan kautta.
(S)-metopreeni estad myds toukkien ja koteloiden kehitysta, jolloin se estdé hoidetun eldimen
ympariston kontaminoitumista kirppujen epékypsilla muodoilla.

Eprinomektiini on makrosyklisten laktonien ryhmé&an kuuluva siséloislaake. Tamén ryhmén ladkkeet
sitoutuvat selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatin séételemiin kloridi-ionikanaviin, joita
esiintyy selkérangattomien hermo- tai lihassoluissa. Tama johtaa kloridi-ionien lapaisevyyden
lisddntymiseen solukalvossa ja siten hermo- ja lihassolujen hyperpolarisaatioon, mitké johtavat loisen
halvaantumiseen ja kuolemaan. Eprinomektiinin tehokirjon on osoitettu kattavan maha-suolikanavan
ja suoliston ulkopuoliset sukkulamatotartunnat.

Pratsikvanteeli on synteettinen isokinoliinipyratsiinijohdos, joka tehoaa heisimatoihin. Pratsikvanteeli
imeytyy nopeasti loisen pinnasta ja vaikuttaa heisimatojen kalvojen lapéisevyyteen, miké puolestaan
vaikuttaa divalenttien kationien virtaukseen, etenkin kalsiumionihomeostaasiin, jonka oletetaan
edistdvan nopeita lihassupistuksia ja vakuolisaatiota. Tama vaurioittaa vakavasti loisen pintakerrosta,
aiheuttaa kouristuksia ja lamaantumisen, metabolian hairiintymisen ja johtaa lopulta loisen kuolemaan
ja poistumiseen isantéelaimen elimistosta. Ulosteessa voi toisinaan olla havaittavissa irrallisia ja
osittain sulaneita loisjaamia.

5.2 Farmakokinetiikka

Fiproniilin ja (S)-metopreenin ulkoloisiin tehoava vaikutus aiheutuu pikemminkin suorasta kontaktista
ulkoloiseen kuin systeemisesta altistuksesta. Kun eldinldakevalmiste annetaan kerta-annoksena
paikallisesti, vaikuttavia aineita havaittiin annon jéalkeisina paivina kissan elimiston eri osissa,
kaudaaliosa mukaan lukien, miké viittaa siihen, ettd valmiste levida/siirtyy antopaikasta (paén ja
lapojen viliseltd alueelta) eldimen koko elimistoon.

Fiproniilisulfonia, joka on valon vaikutuksesta syntyva fiproniilin hajoamistuote, esiintyy myos
karvoissa. Turkin fiproniili-, fiproniilisulfoni- ja (S)-metopreenipitoisuus vahenee ajan myo6ta, mutta
pysyy havaittavissa véhintdin 42 vuorokauden ajan annon jalkeen.Paikallinen anto ja mahdollinen
oraalinen liséaltistus nuolemisen seurauksena johtavat osittaiseen systeemiseen altistukseen, joka
vahenee ajan myotéa.

Fiproniilin ja (S)-metopreenin imeytyneen fraktion huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 8—9 tunnin
kuluessa. Kissalla ei muista lajeista poiketen muodostu fiproniilisulfonia. Fiproniili erittyy padasiassa
ulosteeseen muuttumattomana ladkeaineena. (S)-metopreeni metaboloituu ja erittyy imeytymisen
jalkeen hyvin nopeasti.

Eprinomektiini ja pratsikvanteeli vaikuttavat systeemisesti. Eprinomektiinin maksimipitoisuus
plasmassa saavutetaan 48 tunnin kuluttua ja pratsikvanteelin maksimipitoisuus plasmassa saavutetaan
6 tunnin kuluttua annosta. Eprinomektiinin keskimaardainen maksimipitoisuus plasmassa (Cmax) on
20,1 ng/ml ja pratsikvanteelin keskimaardainen maksimipitoisuus on 157 ng/ml.

Eprinomektiini sitoutuu imeytymisen jalkeen tehokkaasti plasman proteiineihin (> 99 %), sen
puhdistuma verestd on vahéisté ja se jakautuu hyvin kudoksiin. Sen metabolia on vahéisté ja se erittyy
paaasiassa muuttumattomana aineena ulosteeseen.



Taman yhdisteen keskimadrainen puoliintumisaika on 4,75 vuorokautta. Pratsikvanteeli jakautuu
kohtalaisesti kudoksiin, ja noin 64-84 % pratsikvanteelista sitoutuu plasman proteiineihin.
Pratsikvanteeli kdy 1api maksametabolian, minka jélkeen se erittyy munuaisten kautta. Pratsikvanteelin
keskimaarainen puoliintumisaika on 3,08 vuorokautta.

In vitro metaboliamaaritykset ja in vivo tutkimukset ovat osoittaneet, ettei fiproniilin, (S)-metopreenin,
eprinomektiinin ja pratsikvanteelin vélilla esiinny farmakodynaamisia eik& farmakokineettisia
yhteisvaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroliformaali
Dinatriumedetaatti (E 385)
Propyyligallaatti (E 310)
Tiodipropionihappo
Dimetyyli-isosorbidi
Butyylihydroksitolueeni (E 321)

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 0,3 ml pakkaus 2 vuotta.
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 0,9 ml pakkaus 3 vuotta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta paikallisvalelukaadin l&pipainopakkauksessa. Herkka valolle.
Pida kayttaméaton paikallisvalelukaadin avaamattomassa lapipainopakkauksessa.
Avatut paikallisvalelukaatimet on havitettava heti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Ruiskunmuotoinen kerta-annospaikallisvalelukaadin (kirkasta silikonoitua syklo-olefiinikopolymeeria
(COCQ)), joka sisaltaa 0,3 ml tai 0,9 ml valmistetta ja joka on suljettu polymeerikorkilla ja pakattu
yksittdin muovisiin lapipainopakkauksiin.

Kartonkikotelo sisaltda 1, 3, 4 tai 15 (0,3 ml:n) paikallisvalelukaadinta.
Kartonkikotelo sisaltaa 1, 3, 4, 6 tai 15 (0,9 ml:n) paikallisvalelukaadinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava paikallisten
méaéaraysten mukaisesti.

BROADLINE-valmiste tai tyhja pakkaus ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielavia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/157/001-009

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 04/12/2013

Uudistamispaivamaara: 24/09/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE N
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, pakkauskoot 1, 3, 4, 6 tai 15 paikallisvalelukaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle 2,5-7,5 kg

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos:

Fipronil. 24,9 mg
(S)-methopren. 30,0 mg
Eprinomectin. 1,20 mg
Praziquantel. 24,9 mg

Fipronil. 74,7 mg
(S)-methopren. 90,0 mg
Eprinomectin. 3,60 mg
Praziquantel. 74,7 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15x 0,9 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

6. KAYTTOAIHEET
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‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti.
Vain ulkoisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

SEN /1T /T /‘/,_
= | x4

< 7 NJgJ N1J W)

N

[

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Pid& kayttdméaton paikallisvalelukaadin avaamattomassa l&pipainopakkauksessa.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA
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16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/157/001
EU/2/13/157/002
EU/2/13/157/003
EU/2/13/157/008

EU/2/13/157/004
EU/2/13/157/005
EU/2/13/157/006
EU/2/13/157/007
EU/2/13/157/009

0,3ml

3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml

3x0,9ml
4x0,9ml
6 x0,9ml
15x 0,9 ml

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kaadin

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BROADLINE

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,3ml
0,9 ml

3. ANTOREITIT

) /
y

4, VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

5. ERANUMERO

Lot

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle 2,5-7,5 kg

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

= Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle 2,5-7,5 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
BROADLINE paikallisvaleluliuos kissalle 2,5-7,5 kg

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annos (paikallisvalelukaadin) siséltaa:

Kerta- Fiproniilia | (S)-metopreenia Eprino- Pratsi-
annoksen (mg) (mg) mektiinia (mg) kvanteelia
tilavuus (ml) (mg)
Kissat < 2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kissat 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Apuaine: 1 mg/ml butyylihydroksitolueenia (E 321)
Paikallisvaleluliuos

4, KAYTTOAIHEET

Kissojen heisimato-, sukkulamato- ja ulkoloissekatartuntojen hoitoon tai ennaltaehkaisyyn.
Eldinladkevalmiste on tarkoitettu yksinomaan néiden kolmen tartunnan samanaikaiseen hoitoon.

Ulkoloiset

- Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy. Kirppujen haatéon 24 tunnin
kuluessa. Yksi hoitokerta ehkéisee tartunnan uusiutumisen vahintdan yhden kuukauden ajan.

- Ympdriston kirpputartunnan ehkaisyyn estamalla kirppujen epékypsien vaiheiden (munat,
toukat ja koteloasteet) kehitysta yli kuukauden ajan.

- Valmistetta voidaan kayttad osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin (FAD, flea allergy
dermatitis) hoito-ohjelmaa.

- Puutiaistartunnan (Ixodes ricinus) hoitoon ja ennaltaehkéisyyn. Puutiaisten haatéon 48 tunnin
kuluessa. Yksi hoitokerta ehkaisee uusia puutiaistartuntoja 3 viikon ajan.

- Kissan syyhypunkkitartunnan (Notoedres cati) hoitoon.
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Heisimadot
- Heisimatotartuntojen (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis,
Joyeuxiella pasqualei [aikuiset] ja Joyeuxiella fuhrmanni [aikuiset]) hoitoon.

Sukkulamadot

- Maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen (Toxocara cati -lajin L3-, L4-toukkamuodot ja
aikuiset, Toxascaris leonina -lajin aikuiset, Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma
ceylanicum -lajien L4-toukkamuodot ja aikuiset sek& Ancylostoma brazilienze -lajin aikuiset)
hoitoon.

- Kissan keuhkomatotartuntojen (Aelurostrongylus abstrusus -lajin L3-, L4-toukkamuodot ja
aikuiset, Troglostrongylus brevior -lajin L4-toukkamuodot ja aikuiset) hoitoon.

- Virtsarakon loismatotartuntojen (Capillaria plica) hoitoon.

- Sydanmatotartunnan (Dirofilaria immitis -toukkamuodot) ennaltaehké&isyyn yhden kuukauden
ajan.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville eldimille.
Ei saa kayttaa kaniineille.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu hoidon jélkeen yleisesti antokohdan karvojen tilapaista
takkuuntumista ja kovettumista seka lievia ja ohimenevid ihoreaktioita (kutinaa, karvattomuutta).

Kliinisissé tutkimuksissa havaittiin yleisesti ohimenevaa syljenerityksen lisdantymistd, jos kissa nuoli
antokohtaa ladkkeen annon jélkeen.

Eldinladkevalmisteen tahattomasta nielemisesté voi aiheutua ruoansulatuskanavan oireita ja/tai
hermosto-oireita (ks. kohta ERITYISVAROITUKSET, Eldimid koskevat erityiset varotoimet).
Ohimenevaa sokeutta tai nddn heikkenemistd on havaittu hyvin harvoissa tapauksissa markkinoille
tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa.

Jos oireet eivat havid itsestddn 24 tunnin kuluessa, oireenmukainen hoito voi olla tarpeen. Tallaiset
oireet voidaan minimoida noudattamalla anto-ohjeita (ks. kohta ANNOSTUS, ANTOREITIT JA
ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN).

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu t4ssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd 1aédke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Paikallisesti iholle (paikallisvaleluun).
Suositeltu minimiannos on 10 mg/painokg fiproniilia, 12 mg/kg (S)-metopreenid, 0,5 mg/kg

eprinomektiinia ja 10 mg/kg pratsikvanteelia. Valitse kissan painon mukainen
paikallisvalelukaadinkoko (tai > 7,5 kg:n painoiselle kissalle kaatimien yhdistelma).

Tamén eldinladkevalmisteen kdyton pitad perustua yksinomaan varmistettuun ulkoloisten ja
sukkulamatojen (sydanmatotaudin ennaltaehkdisy mukaan lukien) sekatartuntaan tai tallaisen
sekatartunnan merkittavaan riskiin silloin, kun samanaikainen heisimatojen haétéhoito on aiheellinen.
Jos yhteistartunnan riskié ei ole, on ensisijaisesti harkittava kapeakirjoisen loisladkkeen kayttoa.

Ladkkeen maéraamisen pitaa perustua kissan yksilolliseen tarpeeseen Kliinisen tutkimuksen, eldimen
elinolosuhteiden ja paikallisen epidemiologisen tilanteen (zoonoosiriski mukaan lukien, jos se on
olennainen) perusteella, jotta valmistetta kdytetddn yksinomaan sekatartuntojen/sekatartuntariskin
yhteydessa.

Hoitoa ei saa yleistaa yhden eldimen perusteella muihin eldimiin ilman eldinlaakarin arviota.

Sydanmatotartunnan (Dirofilaria immitis -lajin toukkamuodot) ennaltaehkaisy pitéa aloittaa

1 kuukauden kuluessa ensimmaisestd oletetusta séaskialtistuksesta.

Keuhkomatotartuntaa (Aelurostrongylus abstrusus) hoidettaessa toinen antokerta saattaa olla tarpeen
kuukauden kuluttua ensimmadisen hoitokerran jélkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valitse oikea paikallisvalelukaadinkoko kissan painon perusteella.

- Leikkaa lapipainopakkaus saksilla auki pisteviivaa pitkin ja veda kansi irti.

- Ota paikallisvalelukaadin pakkauksesta ja pida sité pystyasennossa.

- Vedd méntéé hieman ulospéin, kierré korkkia ja veda se irti.

- Tee turkkiin jakaus niskan keskikohtaan kallonpohjan ja lapojen véliin siten, ettd iho tulee
nékyviin.

- Aseta kaatimen kérki iholle ja levita kaatimen koko sisaltd yhteen kohtaan iholle.

- Valmiste on tarkead levittad kuivalle iholle paikkaan, josta kissa ei voi nuolla sitd pois.
Pitkakarvaisille roduille valmiste on annettava huolellisesti iholle eiké karvoihin, jotta
valmisteesta saadaan optimaalinen teho.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta paikallisvalelukaadin l&pipainopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida kayttdméaton paikallisvalelukaadin avaamattomassa l&pipainopakkauksessa.

Avatut paikallisvalelukaatimet on havitettava heti.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
kartonkikotelossa {EXP} jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Esté eldimi& nuolemasta toisiaan hoidon jélkeen.

Puutiaiset kuolevat hoidon jélkeen yleensa 48 tunnin kuluessa tartunnasta ilman veriateriaa. Yksittaisia
puutiaisia saattaa kuitenkin kiinnittya, eikd tautien tarttumista siten voida kokonaan sulkea pois, jos
olosuhteet ovat epasuotuisat.

Eladimen shampookasittelyn tai pesemisen vaikutusta ei ole tutkittu, joten niita pitaa valttaa.
Eladimen lyhytkestoinen kosketus veden kanssa valmisteen annon jélkeisen kuukauden aikana ei
todennakaisesti heikennd valmisteen tehoa. Varotoimena suositellaan, ettei eldintd pesta kahteen
paivaan hoidon jalkeen.

Heisimatotartunta saattaa uusiutua, ellei véli-isantid, kuten kirppuja, hiirid jne. saada hallintaan.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn luokkaan kuuluville loislaékkeille, jos kyseiseen
luokkaan kuuluvia valmisteita kdytetadn usein. T&mén vuoksi on huomioitava epidemiologiset tiedot
kohdelajin senhetkisesta herkkyydest, jotta vastustuskyvyn kehittymista myohemmin voidaan
rajoittaa.

Notoedres cati -tartunta saattaa olla joillakin yksil6illa vaikea-asteinen ja siihen saattaa liittyé
komplisoivia bakteeri-infektioita. Samanaikainen hoito saattaa olla téllaisissa vaikea-asteisissa
tapauksissa tarpeen.

Jos kissa asuu tai vierailee alueella, jolla syddnmatoja esiintyy kotoperdisend, se saattaa saada
aikuisten sydanmatojen aiheuttaman tartunnan. Vaikka eldinladkevalmistetta voidaan kayttaa
turvallisesti kissoille, joilla on aikuisten sydanmatojen aiheuttama tartunta, valmisteen tehoa aikuisia
Dirofilaria immitis -loisia vastaan ei ole osoitettu. Sen vuoksi suositellaan, ettd vahintd&n 6 kuukauden
ikaiset Kissat, jotka asuvat alueella, jolla sydanmatoja esiintyy kotoperdisend, testataan
sydanmatotartunnan varalta, ennen kuin téta valmistetta annetaan niille syddnmatojen
ennaltaehkaisyyn.

Osalla kissoista, joilla on patentti Joyeuxiella spp. -tartunta, suuri osa loisista saattaa kuitenkin olla
kehitysvaiheen matoja, jotka eivét ole valmisteelle herkkid. Sen vuoksi téllaisen infektion hoidon
jalkeen suositellaan seurantaa.

Kirpputartunnan uusiutumisriskin vahentamiseksi suositellaan, ettd kotitalouden kaikki kissat
hoidetaan. My6s muut samassa kotitaloudessa olevat elaimet pitéé hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Kirppujen kaikki kehitysvaiheet voivat tarttua kissan koriin, nukkuma-alustaan ja muihin
saannollisesti kaytossa oleviin lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja huonekalujen pehmusteisiin. Nama
on massiivisissa kirpputartunnoissa ja haatotoimenpiteiden alkuvaiheessa kasiteltava sopivalla
valmisteella ja imuroitava sen jalkeen sdannéllisesti.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Vain kertavaleluun paikallisesti. Ei saa antaa injektiona, suun kautta tai muun antoreitin kautta.
Vélta valmisteen joutumista kissan silmiin.

Elainla&kevalmiste on tarkeé levittad ihoalueelle, josta kissa ei voi nuolla sita pois, eli niskaan,
lapojen véliin. Esta eldimi& nuolemasta toisiaan hoidon jalkeen.
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Eldinladkevalmisteen nielemisesté aiheutui turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa yleisesti tai melko
harvoin oksentelua, syljenerityksen lisdantymista ja/tai ohimenevid hermosto-oireita, kuten liikkeiden
haparoivuutta, sekavuutta, apatiaa ja pupillien laajenemista. Valmisteen markkinoille tulon jalkeisessa
turvallisuusseurannassa on raportoitu hyvin harvinaisina tapauksina lihasvapinaa. Tallaiset oireet
hévidvat tavallisesti itsestdan 24 tunnin kuluessa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan tarvita
oireenmukaista hoitoa.

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta alle 2 viikon vélein annettuna tai alle 0,6 kg:n painoisille ja/tai alle
7 viikon ikaisille pennuille ei ole tutkittu. Valmiste ei ole tarkoitettu kéytettavaksi alle 0,6 kg:n
painoisille ja/tai alle 7 viikon ikaisille kissanpennuille.

Eldinlaékevalmiste ei ole tarkoitettu koirille. Joillakin koiraroduilla saattaa esiintya lisdantynytté
herkkyyttd makrosyklisille laktoneille, mika saattaa aiheuttaa hermosto-oireita. Valmisteen paasya
suun kautta koirien, etenkin Collie- ja vanhaenglanninlammaskoira-rotuisten ja niiden
sukulaisrotuisten koirien tai risteytysten, elimistdon on valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen annon yhteydessa ei saa tupakoida, juoda eika sydda.
Eldinladkevalmistetta kasiteltdessd on kaytettava suojakasineitd. Pese kadet heti kdytdn jalkeen.

Vélta paikallisvalelukaatimen sisallon padsyd kosketuksiin sormien kanssa. Jos néin kay, pese
valmiste pois vedelld ja saippualla. Jos valmistetta padsee vahingossa silmiin, huuhtele silmét
huolellisesti vedell&, koska valmiste saattaa aiheuttaa véhaista limakalvo- ja silma-arsytysta. Jos silma-
arsytys pitkittyy tai jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin puoleen ja ndyta pakkausselostetta
tai myyntipaallysta.

Hoidettujen eléinten kasittelyd on véltettdva, kunnes antokohta on kuivunut. Lasten ei saa tané aikana
antaa leikkia hoidettujen eldinten kanssa. Askettain hoidetut eldimet eivat saa nukkua omistajan,
etenkdan lapsen, vieressa.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fiproniilille, (S)-metopreenille, eprinomektiinille tai
pratsikvanteelille tai apuaineille, tulee valttaa kosketusta elainladkevalmisteen kanssa.

Tiineys ja imetys:

Tamén eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Valmisteen
sisaltdmilla aineilla erikseen tehdyissa laboratoriotutkimuksissa rotalla ja kaniinilla ei 16ydetty nayttoa
epdmuodostumia aiheuttavista, sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. VVoidaan kayttaa
ainoastaan valmistetta maaradvan eldinlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yliannostus (oireet):

Turvallisuus terveille vahintaan 7 viikon ikéisille pennuille on osoitettu enimmillaén viisinkertaisella
maksimialtistuksella (eli enimmill&dén 15 kertaa suositusannosta suuremmilla annoksilla), jota annettiin
6 kertaa neljan viikon valiajoin. Turvallisuus on varmistettu myas terveille aikuisille kissoille, joita
hoidettiin enimmilldén 5 kertaa suositusannoksen suuruisilla annoksilla 3 kertaa kahden viikon vélein.
Lievié ja ohimenevia oireita saatetaan havaita, mutta oireet havidvét ilman hoitoa vuorokauden
kuluessa, ks. kuvaus kohdassa HAITTAVAIKUTUKSET.

Aikuisten syddnmatojen aiheuttaman tartunnan saaneet kissat sietivat enimmillddn kolminkertaisesti
maksimialtistuksen suuruisen annoksen (eli enimmill&&n 9 kertaa suositellun annoksen suuruisen
annoksen) kolmena hoitokertana neljan viikon vélein, eika haittavaikutuksia esiintynyt.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

BROADLINE-valmiste tai tyhja pakkaus ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja
tai vesistdjen muita vesielavia.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Nd&ma toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l&&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15, MUUT TIEDOT

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen ja se on kansainvalisen eldintautijarjestén (World
Organisation for Animal Health, OIE) yllapitdmalla merkittavien tarttuvien tautien listalla.

Kartonkikotelo, joka sisaltaa 1, 3, 4 tai 15 yksittdispakattua 0,3 ml siséltdvaa paikallisvalelukaadinta.
Kartonkikotelo, joka sisaltd4 1, 3, 4, 6 tai 15 yksittaispakattua 0,9 ml sisaltavaa
paikallisvalelukaadinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatté ole markkinoilla.
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