SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne vel'ké psy

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda pipeta s objemom 1,0 ml obsahuje:

Uéinné latky:
Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E 321) 1,0 mg
Benzylalkohol do 1 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Cisty ¢iry aZ zltkasty roztok s jemnou opalescenciou.

4.
4.1
Psy.

4.2

KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pre psy napadnuté alebo ohrozené kombinovanou parazitarnou infekciou:

lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis), sarkoptovym svrabom (sposobeny
Sarcoptes scabiei var. canis),

prevencia srdcovej formy dirofilariozy (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom §tadiu),
lie¢ba napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

lie¢ba koznej formy dirofilariézy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia koznej formy dirofilaridzy (3. larvalne stadium Dirofilaria repens),

redukcia cirkulujucich mikrofilarii (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (4. larvalne stadium a pohlavne nezrelé dospelce Angiostrongylus
vasorum),

liecba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

liecba infekcie gastrointestndlnymi hlistovcami (4. larvalne Stadium, pohlavne nezrelé
dospelce a dospelce Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala,
dospelce Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).



Liek je mozné pouzit’ ako sucast’ stratégie lieCby pri dermatitide spdsobenej alergickou
reakciou na ustipnutie bichou (FAD).

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat u Steniat mladsich ako 7 tyzdnov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u psov s ochorenim vyvolanym srdcovymi dirofilariami klasifikovanym ako 4. trieda,
nakol’ko nebola hodnotena bezpeénost’ lieku u tejto skupiny zvierat.

Pre macky je nutné pouzit’ zodpovedajuci lick Moxiclear pre macky s obsahom imidaklopridu 100
mg/ml a moxidektinu 10 mg/ml .

Pre fretky: Nepouzivat Moxiclear pre psy. Je nutné pouzit’ vylu¢ne Moxiclear pre malé¢ macky

a fretky (0,4 ml).

Nepouzivat’ u kanarikov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pozri Cast’ 4.5.

Kratky kontakt zvierata s vodou, raz alebo dvakrat v ¢ase medzi mesacnym podavanim, by nemal
vyznamne znizit' u¢innost’ lieku. AvSak ¢asté Samponovanie alebo ponorenie zvierata do vody po
oSetreni moze znizit’ t€innost’ lieku.

Pri castom opakovanom podavani antihelmintik jednej triedy sa moZze u parazitov vyvinat’ odolnost’ na
tuto triedu antihelmintik. Preto by sa podavanie tohto lieku malo zakladat’ na posudeni kazdého
konkrétneho pripadu a na miestnej epidemiologickej informacii o aktualne;j citlivosti cielovych

druhov, aby sa obmedzila moznost’ buducej selekcie rezistencie.

Podavanie licku by sa malo zakladat’ na potvrdenej diagnoze sucasného vyskytu zmieSanej infekcie
(alebo rizika infekcie pri preventivnom pouziti) v rovnakom ¢ase (pozri tiez Cast’ 4.2 a 4.9).

U lieku nebol preukdzany adulticidny ucinok proti D. repens.
45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liecba zvierat s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg by sa mala zakladat’ na zhodnoteni pomeru prinosu
lie¢by oproti moznému riziku.

Existuje iba obmedzena skisenost’ s podavanim lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto by sa liek
U tychto zvierat mal podavat’ iba po zhodnoteni pomeru prinosu lie€by oproti moznym rizikam.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa obsah pipety alebo aplikovanej davky nedostal do kontaktu s o¢ami
alebo tstami oSetrovaného a/alebo inych zvierat. Zabrarte prave oSetrenym zvieratam, aby sa
vzajomne olizovali. Pri aplikécii lieku na 3-4 r6zne miesta (pozri Cast’ 4.9) je potrebné zabranit’
zvierat'u v olizovani miest aplikacie.

Tento liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto je potrebné venovat’ Specialnu
pozornost’, aby bol plemenam kolie, bobtaila, pribuznych plemien a ich krizencom liek podany
spravne ako je uvedené v Casti 4.9, najma je nutné zabranit’ pozitiu licku oSetrovanym zvieratom
a/alebo inymi zvieratami v ich blizkom okoli.



Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze je $kodlivy pre ryby a iné vodné organizmy:
moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy. Psy by nemali plavat’ v povrchovych vodach po
dobu 4 dni po oSetreni.

Bezpecnost’ liecku bola hodnotend v laboratornych stadiach iba u psov so srdcovou dirofilariézou
klasifikovanou ako trieda 1 alebo 2 a u niekol’kych psov triedy 3 v terénnej $tadii. Preto by sa podanie
lieku psom so zrejmymi alebo zavaznymi symptémami ochorenia malo zakladat’ na starostlivom
posudeni pomeru prinosu/rizika oSetrujicim veterinarnym lekédrom.

Aj ked’ experimentalne Studie pri predavkovani preukazali, Ze lick méze byt bezpecne podavany psom
infikovanym dospelymi jedincami srdcovych ¢ervov, liek nevykazuje liecebny ti€inok proti dospelym
jedincom Dirofilaria immitis. Preto sa pred podanim lieku odporuca testovat’ vsetky psy od 6-tich
mesiacov veku, Zijace v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov, na existujiicu infekciu
dospelymi jedincami srdcovych dirofilarii. Podl'a postidenia veterinarneho lekara by sa infikované psy
mali lie¢it’ adulticidom na eliminaciu dospelych srdcovych dirofilérii. Nebola stanovena bezpecnost’
lieku v pripade jeho podania v rovnaky deti ako bol podany adulticid.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najmé kanariky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabrante kontaktu lieku s koZou, o¢ami a Gstami.

Nejedzte, nepite ani nefajCite pocas aplikacie lieku. Po aplikacii si starostlivo umyte ruky.

Po aplikacii zviera nehlad’te ani neceste, pokym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade nahodného vyliatia lieku na pokozku, umyte postihnuté miesto ihned’ mydlom a vodou.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na bezylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali podavat’
liek opatrne. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liek spdsobit’ senzibilizaciu alebo prechodné
kozné reakcie (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocity palenia/brnenia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liek spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest u citlivych jedincov.
Pri ndhodnom kontakte lieku s ocami vymyte starostlivo postihnuté oko vodou.

Ak priznaky podrazdenia koze alebo oci pretrvavaju alebo pri nahodnom poziti lieku, vyhl'adajte
ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.

Liek nie je ureny na vnatorné pouzitie. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu alebo obal.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetam, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az kym nie ste
pripraveny liek pouzit’ a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a nedovol'te detom hrat’ sa s nimi, kym miesto aplikacie nie je
suché. Z toho doévodu sa odporaca, aby zvierata neboli oSetrované pocas dia, ale az v skorych
veCernych hodinach a nedavno oSetrené zvieratd nemozu spat’ s majitel'mi, najma s det'mi.
Rozpustadlo obsiahnuté v liecku méze sposobit’ Skvrny alebo poskodenie niektorych materialov,
napriklad koze, tkanin, plastov alebo §pecialne upravenych povrchov. Skor ako umoznite kontakt
oSetrené¢ho zvierata s tymito materialmi, pockajte, kym, miesto aplikacie uschne.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Pouzitie lieku u psov mdze spdsobit’ prechodné svrbenie. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’
mastna srst,, zaCervenanie koze a zvracanie. Tieto priznaky vymiznu bez d’alsej liecby. Pouzitie lieku
moze, v zriedkavych pripadoch, sposobit’ lokalnu hypersenzitivnu reakciu. Pokial si zviera olizuje
miesto aplikacie, je mozné, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, pozorovat’ neurologické priznaky (vaésina
z nich je prechodnych, pozri ¢ast’ 4.10).

Liek ma horku chut. Slinenie sa méze vyskytnut, ak si zviera olizuje miesto aplikacie ihned’ po
podani lieku. Nie je priznakom intoxikécie a bez liecby vymizne do niekol’kych mintit. Spravna
aplikacia minimalizuje olizovanie miesta aplikécie.



Liek méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyvolat’ lokalne podrazdenie, ¢o moZze mat’ za nasledok
prechodné zmeny v spravani ako letargia, nekl'ud a nechutenstvo.

Terénna Studia preukazala, Ze u psov pozitivnych na srdcovu dirofilariézu s mikrofilarémiou existuje
riziko zavaznych respiracnych priznakov (kasel, zrychlené dychanie a dychavicnost’), ktoré mézu
vyzadovat rychlu veterinarnu liecbu. V prevedenej stadii boli tieto priznaky ¢asté (pozorované u 2
20 106 lie¢enych psov). Gastrointestinalne priznaky (zvracanie, hnacka, nechutenstvo) a letargia boli
tiez castym neziaducim u¢inkom po oSetreni u tychto psov.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje nasledovne:
- vel'mi Casté (viac ako 1 zviera z 10 oSetrenych zvierat vykazuje neziaduci ¢inok)
- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 oSetrenych zvierat)
- menej Casté (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 1 000 oSetrenych zvierat)
- zriedkavé (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 oSetrenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10 000 oSetrenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Laboratorne stadie
imidaklopridu a moxidektinu u potkanov a kralikov neposkytli dokazy teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych ucinkov. Pouzivat’ len po zhodnoteni pomeru prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri podéavani lieku by sa nemali podavat’ iné antiparazitikd zo skupiny makrocyklickych laktonov.
Neboli pozorované interakcie medzi lickom a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi a lieCebnymi

alebo chirurgickymi postupmi.

Bezpecnost’ lieku pri podani v rovnaky den ako podanie adulticidu na eliminaciu dospelcov srdcovych
¢ervov nebola stanovena.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Davkovanie:.

Minimalna odporucana davka u psa je 10 mg imidaklopridu/kg Zivej hmotnosti a 2,5 mg
moxidektinu/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1 ml lieku/kg zivej hmotnosti.

Davkovanie sa stanovuje na zaklade veterinarnej diagnozy jedinca a lokalnej epidemiologickej
situacie.

Imidacloprid | Moxidectin
Hmotnost’ psa Odporiéana pipeta Objem [mg/kg zivej | [ma/kg Zivej
hmotnosti] hmotnosti]
<4 kg Moxiclear pre malé psy 0,4 ml minimalne 10 | minimalne 2,5
>4<10 kg Moxiclear pre stredne vel'ké psy 1,0ml 10-25 2,5-6,25
>10<25kg Moxiclear pre vel'ké psy 2,5ml 10-25 2,5-6,25
> 25<40 kg Moxiclear pre vel'mi vel'ké psy 4,0 ml 10-16 2,54
> 40 kg Vhodna kombinacia pipiet




Liecha a prevencia napadnutia blchou (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetrenie pdsobi preventivne proti napadnutiu blchami po dobu 4 tyzdiov. Existujuce kukly
blchy v okoli sa mézu vyliahnut’ po 6-tich tyzdnoch od zaciatku lie¢by alebo neskor, v zavislosti od
klimatickych podmienok.

Preto mdZe byt potrebné kombinovat’ lie¢bu s pouzitim liekov na prerusenie vyvojového cyklu bich
v bezprostrednom okoli. To méa za nasledok rychlej$iu redukciu populacie bich v domacnosti. Lick je
potrebné podavat’ v mesacnych intervaloch, ak je sti¢astou stratégie lieCby dermatitidy nasledkom
alergickej reakcie na ustipnutie blchou.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),
Je potrebné podat’ jednu davku. Odportca sa d’alSie veterinarne vySetrenie 30 dni po oSetreni, nakol’ko
niektoré zvieratd potrebuju d’alSiu aplikéciu.

Liecba napadnutia usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis)

Je potrebné podat’ jednu davku lieku. Pri kazdom oSetreni je potrebné jemne odstranit’ zo zvukovodu
necistoty. Odporuca sa d’alsie veterinarne vysetrenie 30 dni po oSetreni, nakol'ko niektoré zvierata
potrebuju d’alsiu aplikaciu. Neaplikujte priamo do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (spésobeny Sarcoptes scabiei var. canis),
Je potrebné podat’ jednu davku — dvakrat v rozpati 4 tyzdiov.

Prevencia srdcovej formy dirofilariézy (Dirofilaria immitis)a koznej formy dirofilariézy (D. repens)
Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo tie, ktoré cestovali do oblasti

s endemickym vyskytom, mézu byt infikované dospelcami ¢ervov. Je preto potrebné pred podanim
lieku zvazit’ rady poskytnuté v Casti 4.5.

Pri prevencii dirofilariozy je nutné aplikovat’ liek v pravidelnych mesaénych intervaloch v obdobi roka
s vyskytom komarov (medzihostitel'ov, ktoré st prenasa¢mi lariev D. immitis a D. repens). Liek je
mozné podavat’ pocas celého roka alebo minimalne 1 mesiac pred prvym predpokladanym kontaktom
s komarmi. Podavanie by malo pokrac¢ovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch raz za mesiac az do
doby 1 mesiac po poslednom kontakte s komarmi. Na zaistenie pravidelného osetrenia sa odportica
aplikacia v ten isty den alebo datum v mesiaci. Pokial’ v ramci preventivneho programu nahradza tento
liek iny preventivne pdsobiaci liek proti dirofilariam, je potrebné zacat’ liecbu novym liekom do 1
mesiaca od poslednej davky predchadzajtceho lieku.

V oblastiach bez endemického vyskytu dirofilaridézy by psom nemalo hrozit’ ochorenie dirofilariézou.
Preto je mozna liecba bez Specialnych opatreni.

Liecba infekcie mikrofildriami (Dirofilaria immitis),
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne po dobu 2 po sebe nasledujicich mesiacov.

Liecba koznej formy dirofilariozy (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne po dobu 6 po sebe nasledujicich mesiacov.

Redukcia mikrofilarii (D.repens)
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne po dobu 4 po sebe nasledujucich mesiacov. U¢innost’ proti
dospelym Cervom nebola preukdzand. Dospelé cervy moézu nad’alej produkovat’ mikrofilarie.

Liecba a prevencia Angiostrongylus vasorum

Je potrebné podat’ jednu davku. Odportica sa veterinarne vySetrenie po 30-tich ditoch po lieCbe
nakol’ko niektoré zvierata vyzaduju d’al$iu aplikaciu.

V oblastiach s endemickym vyskytom posobi 4-tyzdiiové podavanie preventivne proti
angiostrongyloze a potvrdenej infekcii Angiostrongylus vasorum.




Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Je potrebné podat’ jednu davku lieku.

Prevencia spirocerkézy (Spirocerca lupi),
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne.

Liecba napadnutia oblymi cervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

V oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov mesaéné podavanie vyznamne zniZi riziko
reinfekcie oblymi ¢ervami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez endemického vyskytu
srdcovych Cervov sa liek moze podavat’ ako sucast’ sezonneho preventivneho programu proti
napadnutiu blchami a hlistovcami.

Stadie preukézali, Ze mesaéné podavanie u psov znizi vyskyt infekcie sposobenej Uncinaria
stenocephala.

Sposob podania
Len na vonkajsie pouzitie. Pipetu vyberte z obalu tesne pred pouzitim. Vyberte pipetu z obalu
pomocou noznic alebo obal prehnite po uhlopriecke a odkryte zarez; na zareze odtrhnite.
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Pipetu drzte hrdlom nahor. Poklepte hrdlo pipety, aby ste si boli isti, Ze obsah zostava v spodnej Casti
pipety. Vrchnu cast’ hrdla otocte alebo ohnite a odlomte.
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Pre psy s hmotnost'ou do 25 kg:

Psovi v stoji rozhriite srst’ v oblasti lopatiek az na kozu. Aplikujte na neporusent kozu. Prilozte hrot
pipety na kozu a niekol’kokrat silno stlacte, vyprazdnite cely obsah priamo na kozu.

Pre psy s hmotnost'ou nad 25 kg:




Aplikacia je jednoduchsia u psa v stoji. Cely objem pipety je potrebné rovnomerne aplikovat' v 3 az 4
bodoch na vrchnej €asti chrbta - od lopatiek az po koreni chvosta. V kazdom bode rozhrite srst’ az na
kozu. Aplikujte na neporusent kozu. Prilozte koniec pipety na kozu a jemne stlacte, vyprazdnite Cast’
obsahu priamo na kozu. Neaplikujte prili§ vel'’ky objem lieku na jedno miesto, cast’ licku tak moze
stiect’ po boku zvierata.

4.10 Predavkovanie (symptomy, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

U psov bol tolerovany az 10-nasobok odporacanej davky bez pozorovanych neziaducich uc¢inkov

a neziaducich klinickych priznakov. Podavanie 5-nasobku odporti¢anej minimalnej davky

Vv tyzdinovych intervaloch po dobu 17-tich tyzdiiov, skasany u psov vo veku od 6-tich mesiacov bolo
tolerované bez vyskytu neziaducich ucinkov alebo neziaducich klinickych priznakov.

Liek bol podany Stenatam az v 5-nasobku odportcanej davky kazdé 2 tyzdne v 6-tich nasledovnych
davkach a neboli zistené Ziadne zavazne zmeny tykajuce sa bezpecnosti licku. Bolo pozorované
prechodné rozsirenie zrenic, zvySena tvorba slin, zvracanie a prechodné zrychlené dychanie. Po
nahodnom poziti alebo predavkovani boli pozorované neurologické prejavy (vaésina z nich bola
prechodnd) ako napriklad ataxia, celkova triaska, o¢né priznaky (rozsirené zrenice, slaby zrenicovy
reflex, nystagmus), vo vel'mi zriedkavych pripadoch abnormalne dychanie, slinenie a zvracanie.
Kolie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobok odporti¢anej davky opakovanej v mesacnych
intervaloch bez pozorovania neziaducich uc¢inkov, ale neskimala sa bezpe¢nost’ aplikacie

Vv tyzdnovom intervale u kolii citlivych na ivermektin. Pri podani 40% davky peroralne boli
pozorované neurologické prejavy. Peroralne podanie 10% odporacanej davky nevyvolalo neziaduce
ucinky. Psy infikované dospelcami srdcového Cerva tolerovali az 5-nasobok odportii¢anej davky
podanej kazdy druhy tyzden v troch opakovaniach bez pozorovanych neziaducich ucinkov.

V pripade ndhodného poZitia sa odpori¢a symptomaticka liegba. Specialne antidotum nie je zname.
Podavanie aktivneho uhlia méze mat’ pozitivny Gcinok.

411 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitikd, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,

milbemycin.
ATC vet kod: QP54AB52



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zlu¢enin.

Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je ti€inny proti blchdm v
larvalnom stadiu a dospelym blcham. Larvy blchy v okoli zvierata st usmrtené po kontakte

S osetrenym zvieratom. Imidakloprid vykazuje vysoku afinitu k nikotinovym acetylcholinovym
receptorom v post-synaptickej oblasti centralneho nervového systému (CNS) blchy.

Vyplyvajuca inhibicia cholinergného prenosu u hmyzu ma za nasledok paralyzu a smrt’.

Kwvéli slabej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a tym nedostatocnému prieniku latky cez
hematoencefalickt bariéru, nemé imidakloprid prakticky ziadny ti€¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky ucinok u cicavcov.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa je makrocyklicky lakton druhej generacie skupiny
milbemycinov. Je to paraziticid u¢inny proti mnohym vnutornym a vonkaj$im parazitom. Moxidektin
uc¢inkuje proti larvalnym $tadiam (3. a 4. stadium) Dirofilaria immitis. Je tiez u¢inny proti
gastrointestinalnym hlistovcom. Moxidektin pdsobi na GABA a glutamat-chloridové kanaly. To vedie
k otvoreniu chloridovych kanalov v post-synaptickom spoji, prilivu chloridovych i6nov a vyvolaniu
nezvratného pokojového stavu. Vysledkom je paralyza zasiahnutych parazitov, s naslednym
usmrtenim a/alebo ich vypudenim.

1.1 Farmakokinetické udaje

Po lokalnej aplikacii lieku sa imidakloprid rychlo rozsiri v kozi zvierat’a, uz do jedného dna po
aplikacii. Je mozné ho zistit’ na povrchu tela pocas celej doby liecby.

Moxidectin sa absorbuje kozou, u psa dosahuje maximalnu koncentraciu v plazme priblizne 4 az 9 dni
po osetreni. Po absorpcii kozou sa moxidektin systémovo distribuuje do celého tela a je z plazmy
pomaly eliminovany, ¢o sa prejavuje detekovatelnou koncentraciou v plazme pocas jedného mesiaca
liecby.

Environmentalne udaje

Pozri Cast’ 4.5 a 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluén (E 321)

Propylén-karbonat

6.2 ZavazZné inkompatibility

Neuvédza sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitenosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

6.4  Osobitné bezpenostné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v povodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.



6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Priesvitna 1,0 ml pipeta s obalom z trojvrstvového obalu: polypropylén/COC, lakovany laminat bez
obsahu rozpustadiel a kopolymér polyetylénu/EVOH/polyetylén. Pipety st zatavené v obale z0 4-
vrstvovej folie (LDPE/nylon/hlinikova folia/polyesterovy povlak) — zabezpecené pred odbalenim
detmi a vlozené vo vonkajsej kartonovej Skatul’ke.

Velkosti balenia:

Pipety st ulozené v kartonovych Skatul’kach po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 kusov. Kazda pipeta ja
samostatne zatavena v obale z folie.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/073/MR/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Nevzt'ahuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulas 1,2,3,4,6,9, 12, 21 a 42 pipetami s objemom 1,0 ml

L

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne vel'ké psy
Imidaclopridum, moxidectinum

2.

ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda pipeta s objemom 1,0 ml obsahuje:

Uginné latky:

Imidaclopridum 100 mg

Moxidectinum 25 mg
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

| 4.

VELKOST BALENIA

1x1,0ml
2x1,0ml
3x1,0ml
4x1,0ml
6x1,0ml
9x1,0ml
12 x 1,0 ml
21 x1,0ml
42 x 1,0 ml

5.

CIELOVY DRUH

Stredne vel'ké psy s hmotnostou od 4 kg do 10 kg.

| 6.

INDIKACIA (-E)

Pre psy napadnuté alebo ohrozené kombinovanou parazitarnou infekciou:

o liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis), sarkoptovym svrabom (spdsobeny
Sarcoptes scabiei var. canis),

prevencia srdcovej formy dirofilariozy (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom §tadiu),

lie¢ba napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

lie¢ba koznej formy dirofilariozy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia koznej formy dirofilaridzy (3. larvalne stadium Dirofilaria repens),

redukcia cirkulujacich mikrofilarii (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (4.larvalne $tadium a pohlavne nezrelé dospelce Angiostrongylus
vasorum),
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e lie¢ba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

e prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

e liecba infekcie gastrointestnalnymi hlistovcami (4. larvalne Stadium, pohlavne nezrelé
dospelce a dospelce Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala,
dospelce Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Liek je mozné pouzit’ ako sucast stratégie liecby pri dermatitide sposobenej alergickou
reakciou na ustipnutie blchou (FAD).

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.

Roztok na nakvapkanie na kozu.

Pipetu vyberte z obalu tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA |

9. OSOBITNE UPOZORENENIE(A), AK JE POTREBNE |

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

\ 10. DATUM EXSPIRACIE \

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

\ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“ \

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII \

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
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frsko

| 16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/073/MR/18-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

Bichy

Larvy bich

Hlisty

Machovce

Skrkavky

Angiostrongylus

Crenosoma

Srdcové Cervy

Usné roztoce (Otodectes)

Zakozka svrabova (Sarcoptes)
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Mikrofilarie

Hlistice (Spirocerca)

Kozné Cervy
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Vrecko pre pipetu s objemom 1,0 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne velké psy

Imidaclopridum, moxidectinum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna pipeta s objemom 1,0 ml obsahuje:
Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25mg

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

1,0 ml

4, SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Roztok na nakvapkanie na kozu.
<Piktogram pipety na lokalne pouzitie>

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6.  CISLOSARZE

Sarza

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

<Piktogram psa>

‘ 9. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

4
»
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Pipeta s objemom 1,0 mli

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook

/3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}

|4, CISLO SARZE

|5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

<Piktogram psa>

|6.  LIEKOVA FORMA

<Piktogram pipety na lokalne pouzitie>

7. OBJEM

1,0 ml

‘ 8. ROZSAH HMOTNOSTI CIECOVEHO DRUHU

>4< 10 kg

9. OBSAH UCINNYCH LATOK

100 mg/25 mg

4
»
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on roztok na nakvapkanie na koZu pre stredne vel’ké psy

1. NAZOV A ADRESA pRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down

BT35 6 JP

Severné frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 100 mg + 25 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre stredne vel’ké psy
Imidaclopridum, moxidectinum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA(Y) A INE ZLOZKY

Kazda pipeta s objemom 1,0 ml obsahuje:

Utinné latky:
Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E 321) 1,0 mg
Benzylalkohol do1ml

Cisty ¢&iry az Zltkasty roztok s jemnou opalescenciou.
4. INDIKACIE
Pre psy napadnuté alebo ohrozené kombinovanou parazitarnou infekciou:

e liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

e liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

e liecba napadnutia usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis), sarkoptovym svrabom (spdsobeny
Sarcoptes scabiei var. canis),
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prevencia srdcovej formy dirofilariozy (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom $tadiu),
lie¢ba napadnutia cirkulujacimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

lie¢ba koznej formy dirofilariozy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia koznej formy dirofilaridzy (3. larvalne stadium Dirofilaria repens),
redukcia cirkulujacich mikrofilarii (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (4.larvalne $tadium a pohlavne nezrelé dospelce Angiostrongylus
vasorum),

lie¢ba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

e prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

¢ liecba infekcie gastrointestnalnymi hlistovcami (4. larvalne $tddium, pohlavne nezrelé
dospelce a dospelce Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala,
dospelce Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Liek je mozné pouzit’ ako sucast’ stratégie liecby pri dermatitide spdsobene;j alergickou
reakciou na ustipnutie blchou (FAD).

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u psov s ochorenim vyvolanym srdcovymi dirofilariami klasifikovanym ako 4. trieda,
nakol’ko nebola hodnotena bezpe¢nost’ licku u tejto skupiny zvierat.

Pre macky je nutné pouzit’ zodpovedajuci lick Moxiclear pre macky s obsahom imidaklopridu 100
mg/ml a moxidektinu 10 mg/ml .

Pre fretky: Nepouzivat Moxiclear pre psy. Je nutné pouzit’ vylu¢ne Moxiclear pre malé macky

a fretky (0,4 ml).

Nepouzivat’ u kanarikov.
6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie lieku u psov mdze sposobit’ prechodné svrbenie. V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’
mastna srst,, zacervenanie koze a zvracanie. Tieto priznaky vymizni bez d’alsej liecby. Liek moze,

v zriedkavych pripadoch, spdsobit’ lokalnu hypersenzitivnu reakciu. Pokial’ si zviera olizuje miesto
aplikacie je mozné, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, pozorovat’ neurologické prejavy (va¢sina z nich je
prechodnych) ako je ataxia, celkova triaska, o¢né priznaky (rozsirené zrenicky, slaby zrenicovy reflex,
nystagmus), abnormalne dychanie, slinenie a zvracanie.

Liek ma horku chut’. Ak si zviera olizuje miesto aplikacie ihned” po podani lieku, moéZe sa vyskytnat
slinenie. Nie je priznakom intoxikacie a bez lieCby vymizne do niekol’kych minut. Spravna aplikacia
minimalizuje olizovanie miesta aplikacie.

Liek méze, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, sposobit’ lokalne podrazdenie, ¢o moze mat’ za nasledok
prechodné zmeny spravania, ako su letargia, nekl'ud a nechutenstvo.

Terénna $tudia preukazala, Ze u psov pozitivnych na srdcovu dirofilariézu s mikrofilarémiou existuje
riziko zavaznych respiraénych priznakov (kasel’, zrychlené dychanie a dychavi¢nost’), ktoré mézu
vyzadovat rychlu veterinarnu liecbu. V prevedenej studii boli tieto priznaky Casté (pozorované u 2
20 106 lie¢enych psov). Gastrointestinalne priznaky (zvracanie, hnacka, nechutenstvo) a letargia boli
tiez Castym neziaducim u¢inkom po oSetreni u tychto psov.
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V pripade ndhodného vnutorného poZitia je potrebna symptomaticka lie¢ba. Specialne antidotum nie
je zname. Podévanie aktivneho uhlia m6ze mat’ pozitivny ucinok.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje nasledovne:
- vel'mi Casté (viac ako 1 zviera z 10 oSetrenych zvierat vykazuje neziaduci u€inok)
- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 oSetrenych zvierat)
- menej Casté (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 1 000 oSetrenych zvierat)
- zriedkavé (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 oSetrenych zvierat)
- velmi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10 000 oSetrenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Len na vonkajsie pouzitie.

Ddvkovanie:
Minimalna odporucana davka u psa je 10 mg imidaklopridu/kg Zivej hmotnosti a 2,5 mg
moxidektinu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1 ml lieku/kg Zivej hmotnosti.

Davkovanie sa stanovuje na zaklade veterinarnej diagnozy jedinca a lokalnej epidemiologicke;j
situacie.

Imidacloprid | Moxidectin
Hmotnost’ psa Odporucana pipeta Objem [ma/kg zivej | [mg/kg Zivej
hmotnosti] hmotnosti]
<4 kg Moxiclear pre malé psy 0,4 ml minimalne 10 | minimalne 2,5
> 4< 10 kg Moxiclear pre stredne vel'ké psy 1,0ml 10-25 2,5-6,25
> 10<25 kg Moxiclear pre vel'ké psy 2,5ml 10-25 2,5-6,25
> 25<40 kg Moxiclear pre vel'mi vel'ké psy 4,0 ml 10-16 2,54
> 40 kg Vhodna kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchou (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetrenie posobi preventivne proti napadnutiu blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujuce kukly
blchy v okoli sa mézu vyliahnut’ po 6-tich tyzdnoch od zaciatku lie€by alebo neskor, v zavislosti od
klimatickych podmienok.

Preto mdZe byt potrebné kombinovat’ lie¢bu s pouzitim liekov na prerusenie vyvojového cyklu bich
V bezprostrednom okoli. To mé za nasledok rychlej$iu redukciu populacie bich v domacnosti. Lick je
potrebné podavat’ v mesac¢nych intervaloch, ak je sti¢astou stratégie lieCby dermatitidy nasledkom
alergickej reakcie na ustipnutie blchou.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),
Je potrebné podat’ jednu davku. Odportca sa d’alSie veterinarne vySetrenie 30 dni po oSetreni, nakol’ko
niektoré zvieratd potrebuju d’alSiu aplikaciu.

Liecba napadnutia usnymi roztocmi (Otodectes cynotis)
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Je potrebné podat’ jednu davku lieku. Pri kaZdom oSetreni je potrebné jemne odstranit’ zo zvukovodu
necistoty. Odporuaca sa d’alSie veterindrne vysetrenie 30 dni po oSetreni, nakol'ko niektoré zvierata
potrebuju d’alsiu aplikaciu. Neaplikujte priamo do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (spésobeny Sarcoptes scabiei var. canis),
Je potrebné podat’ jednu davku — dvakrat v rozpati 4 tyzdiov.

Prevencia srdcovej formy dirofilariozy (Dirofilaria immitis) a koznej formy dirofilariozy (D. repens)
Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych Eervov alebo tie, ktoré cestovali do oblasti

s endemickym vyskytom, mézu byt infikované dospelcami ¢ervov. Je preto potrebné pred podanim
lieku zvazit rady poskytnuté v &asti ,,OSOBITNE UPOZORNENIA®.

Pri prevencii dirofilariozy je nutné aplikovat’ liek v pravidelnych mesaénych intervaloch v obdobi roka
s vyskytom komarov (medzihostitel'ov, ktoré st prenasacmi lariev D. immitis a D. repens). Liek je
mozné podavat’ pocas celé¢ho roka alebo minimalne 1 mesiac pred prvym predpokladanym kontaktom
s komarmi. Podavanie by malo pokracovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch raz za mesiac az do
doby 1 mesiac po poslednom kontakte s komarmi. Na zaistenie pravidelného oSetrenia sa odportca
aplikacia v ten isty den alebo datum v mesiaci. Pokial’ v ramci preventivneho programu nahradza tento
liek iny preventivne posobiaci liek proti dirofilariam, je potrebné zacat’ liecbu novym liekom do 1
mesiaca od poslednej davky predchadzajticeho lieku.

V oblastiach bez endemického vyskytu dirofilaridozy by psom nemalo hrozit’ ochorenie dirofilariézou.
Preto je mozna liecba bez Specialnych opatreni.

Liecba infekcie mikrofilariami (Dirofilaria immitis),
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne po dobu 2 po sebe nasledujucich mesiacov.

Liecba koznej formy dirofilariozy (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne po dobu 6 po sebe nasledujicich mesiacov.

Redukcia mikrofilarii (D.repens)
Liek je potrebné podavat’ raz mesa¢ne po dobu 4 po sebe nasledujucich mesiacov. U¢innost’ proti
dospelym ¢ervom nebola preukazana. Dospelé Cervy mozu nad’alej produkovat’ mikrofilarie.

Liecba a prevencia Angiostrongylus vasorum

Je potrebné podat’ jednu davku. Odportca sa veterinarne vySetrenie po 30-tich ditoch po lieCbe
nakol’ko niektoré zvierata vyzaduju d’alSiu aplikaciu.

V oblastiach s endemickym vyskytom pdsobi 4-tyzdiiové podavanie preventivne proti
angiostrongyloze a potvrdenej infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Je potrebné podat’ jednu davku lieku.

Prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),
Liek je potrebné podavat’ raz mesacne.

Liecba napadnutia oblymi cervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

V oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov mesa¢né podavanie vyznamne zniZi riziko
reinfekcie oblymi ¢ervami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez endemického vyskytu
srdcovych cervov sa liek méze podavat’ ako sucast’ sezonneho preventivneho programu proti
napadnutiu blchami a hlistovcami.

Stadie preukézali, Ze mesaéné podavanie u psov znizi vyskyt infekcie sposobenej Uncinaria
stenocephala.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na vonkajsie pouzitie. Pipetu vyberte z obalu tesne pred pouzitim. Vyberte pipetu z obalu
pomocou noznic alebo obal prehnite po uhlopriecke a odkryte zarez; na zareze odtrhnite.

Pipetu drzte hrdlom nahor. Poklepte hrdlo pipety, aby ste si boli isti, Ze obsah zostava v spodnej Casti
pipety. Vrchnu Cast’ hrdla otocte alebo ohnite a odlomte.

7

i

(Y
Pre psy s hmotnost'ou do 25 ka:

Psovi v stoji rozhriite srst’ v oblasti lopatiek az na koZzu. Aplikujte na neporusent kozu. Prilozte hrot
pipety na kozu a niekol’kokrat silno stlacte, vyprazdnite cely obsah priamo na kozu.

Pre psy s hmotnost'ou nad 25 kg:
Aplikacia je jednoduchsia u psa v stoji. Cely objem pipety je potrebné rovnomerne aplikovat’ v 3 az 4
bodoch na vrchnej Casti chrbta - od lopatiek az po koren chvosta. V kazdom bode rozhriite srst’ az na
kozu. Aplikujte na neporusent kozu. Prilozte koniec pipety na kozu a jemne stlacte, vyprazdnite Cast’
obsahu priamo na kozu. Neaplikujte prili§ vel'’ky objem lieku na jedno miesto, cast’ lieku tak méze

stiect’ po boku zvierata.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nepouzivat veterinarny liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale po oznaceni {EXP}.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Len pre zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Kratky kontakt zvierata s vodou, raz alebo dvakrat v ¢ase medzi mesacnym podavanim, by nemal

vyznamne znizit’ u¢innost’ lieku. AvSak ¢asté Samponovanie alebo ponorenie zvierata do vody po
oSetreni moze znizit’ t€innost’ lieku.

Pri castom opakovanom podavani antihelmintik jednej triedy sa moZe u parazitov vyvinut odolnost’ na
tuto triedu antihelmintik. Preto by sa podavanie tohto lieku malo zakladat’ na posudeni kazdého
konkrétneho pripadu a na miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej citlivosti cielovych
druhov, aby sa obmedzila moznost’ buducej selekcie rezistencie.

Podévanie lieku by sa malo zakladat’ na potvrdenej diagnoze sucasného vyskytu zmieSanej infekcie
(alebo rizika infekcie pri preventivnom pouZiti) v rovnakom ¢ase (pozri tiez ¢ast’ ,,INDIKACIE* a
,DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU* v tejto
pisomnej informaécii).

U lieku nebol preukazany adulticidny u¢inok proti D. repens.
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liecba zvierat s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg by sa mala zakladat’ na zhodnoteni pomeru prinosu
liecby oproti moznému riziku.

Existuje iba obmedzena skusenost’ s podavanim lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto by sa liek
U tychto zvierat mal podavat’ iba po zhodnoteni pomeru prinosu lieCby oproti moznym rizikam.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa obsah pipety alebo aplikovanej davky nedostal do kontaktu s o¢ami
alebo tstami oSetrovaného a/alebo inych zvierat. Zabrarte prave oSetrenym zvieratam, aby sa
vzajomne olizovali. Pri aplikécii lieku na 3-4 r6zne miesta (pozri Cast’ 4.9) je potrebné zabranit’
zvierat'u v olizovani miest aplikacie.

Tento liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto je potrebné venovat’ Specialnu
pozornost’, aby bol plemenam kolie, bobtaila, pribuznych plemien a ich krizencom liek podany
spravne ako je uvedené v ¢asti ,,POKYN O SPRAVNOM PODANI“, najmi je nutné zabranit’ pozitiu
lieku oSetrovanym zvieratom a/alebo inymi zvieratami v ich blizkom okoli.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze je Skodlivy pre ryby a iné vodné organizmy:
moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy. Psy by nemali plavat’ v povrchovych vodach po
dobu 4 dni po oSetreni.

Bezpecnost’ lieku bola hodnotena v laboratornych Studiach iba u psov so srdcovou dirofilariézou
klasifikovanou ako trieda 1 alebo 2 a u niekol’kych psov triedy 3 v terénnej $tadii. Preto by sa podanie
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lieku psom so zrejmymi alebo zavaznymi symptomami ochorenia malo zakladat’ na starostlivom
posudeni pomeru prinosu/rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom.

Aj ked’ experimentalne Studie pri predavkovani preukazali, Ze lick méze byt bezpecne podavany psom
infikovanym dospelymi jedincami srdcovych €ervov, liek nevykazuje lieCebny ti€inok proti dospelym
jedincom Dirofilaria immitis. Preto sa pred podanim lieku odporuca testovat’ vsetky psy od 6-tich
mesiacov veku, Zijace v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov, na existujiicu infekciu
dospelymi jedincami srdcovych dirofilarii. Podl'a postidenia veterinarneho lekéra by sa infikované psy
mali lie¢it’ adulticidom na eliminaciu dospelych srdcovych dirofilérii. Nebola stanovena bezpecnost’
lieku v pripade jeho podania v rovnaky den ako bol podany adulticid.

Imidakloprid je toxicky pre vtdky, najmé kandriky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Zabrante kontaktu lieku s kozou, o¢ami a Gstami.

Nejedzte, nepite ani nefajCite pocas aplikacie lieku. Po aplikécii si starostlivo umyte ruky.

Po aplikacii zviera nehlad’te ani nec¢este, pokym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade ndhodného vyliatia lieku na pokozku, umyte postihnuté miesto ihned’ mydlom a vodou.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na bezylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali podavat’
liek opatrne. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze liek spdsobit’ senzibilizaciu alebo prechodné
kozné reakcie (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocity palenia/brnenia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liek spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest u citlivych jedincov.
Pri ndhodnom kontakte lieku s ocami vymyte starostlivo postihnuté oko vodou.

Ak priznaky podrazdenia koze alebo oci pretrvavaju alebo pri nahodnom poziti lieku, vyhl'adajte
ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.

Liek nie je urCeny na vnutorné pouzitie. V pripade nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu alebo obal.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetdm, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az kym nie ste
pripraveny liek pouzit’ a pouzité pipety ihned’ zlikviduijte.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a nedovol'te detom hrat’ sa s nimi, kym miesto aplikacie nie je
suché. Z toho doévodu sa odporaca, aby zvierata neboli oSetrované pocas dia, ale az v skorych
vecernych hodinach a nedavno oSetrené zvieratd nemézu spat’ s majitel'mi, najmé s det'mi.
Rozpustadlo obsiahnuté v liecku moze sposobit’ Skvrny alebo poskodenie niektorych materialov,
napriklad koze, tkanin, plastov alebo §pecialne upravenych povrchov. Skor ako umoznite kontakt
osetren¢ho zvierata s tymito materialmi, pockajte, kym, miesto aplikacie uschne.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Laboratorne Stadie
imidaklopridu a moxidektinu u potkanov a kralikov neposkytli dokazy teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych ucinkov. Pouzivat’ len po zhodnoteni pomeru prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

Pri podavani licku by sa nemali podavat’ iné antiparazitika zo skupiny makrocyklickych laktonov.
Neboli pozorované interakcie medzi liekom a bezne pouZivanymi veterinarnymi liekmi a lieCebnymi
alebo chirurgickymi postupmi.

Bezpecnost’ lieku pri podani v rovnaky den ako podanie adulticidu na eliminaciu dospelcov srdcovych
cervov nebola stanovena.

Predavkovanie (symptémy, nidzové postupy, antidotd)

U psov bol tolerovany az 10-nasobok odporac¢anej davky bez pozorovanych neziaducich G¢inkov

a neziaducich klinickych priznakov. Podévanie 5-nasobku odporti¢anej minimalnej davky

Vv tyzdnovych intervaloch po dobu 17-tich tyzdnov, skasany u psov vo veku od 6-tich mesiacov bolo
tolerované bez vyskytu neziaducich ucinkov alebo neziaducich klinickych priznakov.
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Liek bol podany Stenatam az v 5-nasobku odportcanej davky kazdé 2 tyzdne v 6-tich nasledovnych
davkach a neboli zistené ziadne zavazne zmeny tykajuce sa bezpeénosti lieku. Bolo pozorované
prechodné rozsirenie zrenic, zvysSena tvorba slin, zvracanie a prechodné zrychlené dychanie. Po
nahodnom poziti alebo predavkovani boli pozorované neurologické prejavy (va¢sina z nich bola
prechodnd) ako napriklad ataxia, celkova triaska, o¢né priznaky (rozsirené zrenice, slaby zrenicovy
reflex, nystagmus), vo vel'mi zriedkavych pripadoch abnormalne dychanie, slinenie a zvracanie.
Kolie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobok odporti¢anej davky opakovanej v mesacnych
intervaloch bez pozorovania neziaducich uc¢inkov, ale neskiimala sa bezpecnost’ aplikacie
pozorované neurologické prejavy. Peroralne podanie 10% odporucanej davky nevyvolalo neziaduce
ucinky. Psy infikované dospelcami srdcového Cerva tolerovali az 5-nasobok odporucanej davky
podanej kazdy druhy tyzden v troch opakovaniach bez pozorovanych neziaducich ucinkov.

V pripade ndhodného pozitia sa odporuca symptomaticka lie¢ba. Specialne antidotum nie je zname.
Podavanie aktivneho uhlia méze mat’ pozitivny i€inok.

13. OSOBITNE BEZPECNOST,NE OPATRENIA, NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Imidakloprid je Gi¢inny proti blchdm v larvalnom §tadiu a proti dospelym blcham. Larvy bich
v bezprostrednom okoli zvierata su usmrtené po kontakte s oSetrenym zvierat'om.

Priesvitna 1,0 ml pipeta s obalom z trojvrstvového obalu: polypropylén/COC, lakovany laminat bez
obsahu rozpustadiel a kopolymér polyetylénu/EVOH/polyetylén. Pipety su zatavené v obale zo 4-
vrstvovej folie (LDPE/nylon/hlinikova folia/polyesterovy povlak) — zabezpecené pred odbalenim
det'mi a vlozené vo vonkajsej kartonovej Skatul’ke.

Pipety st ulozené v kartonovych Skatul’kach po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 kusov. Kazda pipeta ja
samostatne zatavena v obale z folie.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

PHARMACOPOLA s.r.0.
SvitokriZzske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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