PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MOXAMID 40 mg/4 mg roztok k nakapani na kiizi — spot-on pro malé kocky a fretky XS

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pipeta (0,4 ml) obsahuje:
Lécivé latky:
Imidaclopridum 40 mg

Moxidectinum 4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Butylhydroxytoluen (E 321)

0,4 mg

Benzylalkohol (E 1519)

329 mg

Propylenkarbonat

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky (<4 kg) a fretky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro kocky napadené anebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

* [écba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),

* 1éCba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis),

* 1éCba svrabu vyvolaného svrabovkou koci¢i (Notoedres cati),

* 1éCba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospélci)
* prevence onemocnéni plicnivkou (larvalni stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),
* [éCba napadeni plicnivkou Aelurostrongylus abstrusus (dospélci),

* [1éCba napadeni o¢nim Cervem Thelazia callipaeda (dospélci),

* prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

* [écba gastrointestinalnich nematodoz (larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci skrkavek
Toxocara cati a méchovci Ancylostoma tubaeforme).

Ptipravek se miize podavat jako soucast l1écby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).
Pro fretky napadené anebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

* [écba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),
* prevence napadeni srde¢nimi ¢ervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot’at mladsich 9 tydnii.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pro fretky: Nepouzivat MOXAMID pro velké kocky (0,8 ml) nebo MOXAMID pro psy (vSechny
velikosti).

Pro psy je tfeba pouZzivat odpovidajici piipravek ,,MOXAMID pro psy®, ktery obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat u kanart.
3.4  Zvlastni upozornéni

Ucinnost pfipravku nebyla zkoumana u fretek s hmotnosti vyssi nez 2 kg, proto miize byt doba t¢inku
u téchto zvirat kratsi.

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma podanimi ptipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni G¢innost piipravku. Ale Casté Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody po
oSetfeni muze snizit u€innost pripravku.

Pouziti piipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni diagnodzy soucasné¢ho vyskytu smiSené infekce

(nebo rizika infekce pii preventivnim pouziti) (viz také body 3.2 a 3.9).

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupin¢ anthelmintik mtze vzniknout po castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu
s pokyny uvedenymi v SPC, miize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti.
Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvife zalozeno na potvrzeni druhu
parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Osetieni koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 1 kg a fretek s hmotnosti nizsi nez 0,8 kg je tfeba provést az po
zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Protoze je jen malo zkuSenosti s poddnim veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nemocnym a oslabenym
zvitatim, je tfeba pfed jeho pouzitim vzdy zhodnotit pomér 1€cebného prospéchu a rizika.

Neaplikujte do tstni dutiny, o¢i nebo usi zvitete.

Je tfeba déavat pozor na to, aby nedoslo k pozfeni pfipravku a kontaktu pfipravku s ofima nebo ustni
dutinou pacienta anebo jiného zvitete.

Peclivé zvazte spravny zpusob podani popsany v bodé 3.9, zejména to, ze by se piipravek mél podat na
urcené misto, aby se minimalizovalo riziko, Ze zvite ptipravek slizne.

Zabrante pravé oSetfenym zvifatiim, aby se navzajem olizovala. Nedovolte, aby oSetfena zvifata
prichazela do styku s neoSetfenymi zvifaty, dokud nebude misto podani suché.

Kockam a fretkdm zijicim anebo cestujicim do mist s vyskytem dirofilarii je doporuceno podani
ptipravku jednou za meésic, aby byly pfed chorobou chranéné.

I kdyz je ptesnost stanoveni diagnézy infekce srde¢nimi Cervy omezena, je doporuceno provést kontrolu
této infekce u kazdé kocky a fretky star§i 6 mésict pred preventivnim podanim piipravku, protoze
pouziti ptipravku u kocek nebo fretek infikovanych dospélymi srde¢nimi ¢ervy miize zplisobit vazné
nezadouci ucinky az tthyn zvirete. Kdyz je diagnostikovana infekce dospélymi srdecnimi Cervy, je tieba
infekci 1é¢it podle souc¢asnych védeckych znalosti.

U nékterych kocek mize byt napadeni Notoedres cati velmi zavazné. V téchto tézkych piipadech je
nutna soucasna podptirna lécba, protoze podavani samotného piipravku nemusi byt dostatecné, aby
zabranilo Gthynu zvitete.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, ptedevsim pro kanary.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lid¢ se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin musi veterinarni 1€civy
pripravek podavat obezietn€. Ve velmi vzacnych ptipadech mlze veterinarni 1éCivy piipravek zpusobit
kozni pfecitlivélost nebo piechodné kozni reakce (mapf. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit
paleni/brnéni). Velmi ziidka mtze veterinarni 1&¢ivy piipravek u citlivych osob zptisobit podrazdéni
dychacich cest.

Zabrante kontaktu s klizi, o¢ima a Usty.

V ptipadé ndhodného potfisnéni klize ji ihned omyjte mydlem a vodou.

V ptipad¢€ nahodného zasazeni o¢i je dukladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oka nebo kiize
pretrvava nebo v pfipad¢ nahodného porziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po podani nehlad’te a neupravujte zvirata, dokud neni misto podani suché.

Béhem podavani piipravku, nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
Dalsi opatieni:
Rozpoustédlo pfitomné ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku mize vytvoftit skvrny nebo poskodit nékteré
materialy, mezi které patii klize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto podani uschne

pfed umoznénim kontaktu s takovymi materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Vzacné mastna srst!, erytém!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvraceni!
zvitat):
Velmi vzacné lokalni alergicka reakce

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvitat, | neurologické piiznaky?

véetn€ ojedinélych hldSent): zmény chovani (letargie, nepokoj, nechutenstvi)3

Neznama &etnost svédéni*!

(z dostupnych udaji nelze urcit) slinéni®

! Tyto ptiznaky zmizi, neni nutna zadna dalsi 1é¢ba.

2 Vétsina z nich je piechodna. Pokud zvite olizuje misto podani po oSetfeni.

3 Zmény v chovani jsou piechodné a zptisobené lokalnim podrazdénim.

4 Prechodné.

5> Po oliznuti mista podani bezprostfedné po oSetieni. Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po
nékolika minutach bez nutnosti 1écby.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete piibalové informace.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto se pouziti pfipravku nedoporucuje u zvifat urcenych k chovu nebo béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé€ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Béhem lécby piipravkem MOXAMID by neméla byt podavana zadna jina antiparazitika ze skupiny
makrocyklickych laktonti.

Nebyly pozorovany zadné vzajemné interakce mezi piipravkem MOXAMID a b&Zné pouzivanymi
veterinarnimi 1éCivymi piipravky nebo Iékatskymi ¢i chirurgickymi postupy.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podéni nakapani na kizi — spot-on. Pouze pro vnéjsi pouziti.
Déavkovaci schéma pro kocky:

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg zivé hmotnosti imidaklopridu a 1,0 mg/kg Zivé hmotnosti
moxidektinu, coz odpovida 0,1 ml /kg Zivé hmotnosti MOXAMID pro kocky.

Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy veterinarniho lékate a podle mistni
epidemiologické situace.

Hmotnost kocky Pouzita velikost tub Objem Imidakloprid Moxidektin
[kg] Y [ml] [mg/kg z.hm.] [mg/kg z.hm.]
<4kg MOXAMID pro malé kocky | 4 minimalng 10 minimalng 1
a fretky

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetteni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnti. Existujici kukly blech v prostiedi se mohou
vylihnout 6 tydnd anebo pozd€ji od zacatku 1écby v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potfebné kombinovat 1écbu MOXAMID s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech.
Tato kombinace muze urychlit redukci blesi populace v domacnosti. Pripravek je tieba podavat
v mé&sicnich intervalech, pokud je pouzivany jako soucast 1éCby alergické dermatitidy vyvolané
blechami.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)
Podejte jednu davku piipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho lékate, protoze
u nékterych zvifat je tieba druhé podani. Nepodavejte piimo do zvukovodu.

Lécba svrabu vyvolaného svrabovkou kocici (Notoedres cati)
Podejte jednu davku ptipravku.

Lécba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospélci)
Podejte jednu davku ptipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus
Ptipravek se ma podavat mésicne.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus
MOXAMID se ma podavat mési¢né po tfi po sob¢ nasledujici mésice.

Lécba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda (dospélci)
Podejte jednu davku piipravku.




Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria immitis)

Kocky zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srde¢nich ¢ervii mohou byt infikované dospélci
srdecnich Cervi. Proto je tfeba mit pfed podanim MOXAMIDu na zfeteli upozornéni z bodu 3.5.

Pro prevenci napadeni srde¢nimi Cervy je tfeba poddvat MOXAMID jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komart (mezihostitel pfenasejici larvy srdec¢nich ¢ervt). Pripravek muize byt podavan cely rok. Prvni
davku Ize podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu
s komary. V 1é¢bé je tfeba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic a méla by trvat jeste
m¢ésic po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo oSetieni pravidelné, je tieba podavat ptipravek kazdy
mesic ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud MOXAMID nahrazuje jiny pfipravek preventivné
pusobici proti srde¢nim Cerviim, je nutné ho podat do jednoho meésice po posledni davce piedchoziho
pripravku.

V lokalitach, kde se ndkaza srde¢nimi ¢ervy nevyskytuje, 1ze ptipravek podat bez zvlastnich opatieni.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami a méchovci (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme)

V lokalitach s vyskytem nakaz srde¢nimi ¢ervy miize mésic¢ni o$etfovani vyrazng snizit riziko reinfekce
Skrkavkami a méchovci. V lokalitach bez vyskytu dirofilarii lze pfipravek pouZzivat jako soucast
preventivniho programu proti blecham a gastrointestindlnim nematodim.

Davkovaci schéma pro fretky:
Na zvife se podava 1 tuba MOXAMID spot — on roztok pro malé kocky (0,4 ml). Nepiekracujte
doporucené davkovani. Lé¢ebné schéma by melo byt stanoveno podle mistni epizootické situace.

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)
Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 3 tydniui. Pfi silném napadeni blechami mize byt
potiebné opakovat podani po 2 tydnech.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria immitis)

Fretky zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdeCnich Cervii mohou byt infikované dospélci
srdecnich Cervil. Proto je tfeba mit pfed podanim MOXAMIDu na zfeteli upozornéni z bodu 3.5.

Pro prevenci napadeni srdecnimi Cervy je tfeba piipravek podavat v intervalu jednoho mésice v prubehu
roku v obdobi vyskytu komarti (mezihostitel ptenasejici larvy srdecnich ¢ervil). Pripravek mize byt
aplikovan cely rok. Prvni davku lze podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne pozdéji
nez 1 meésic po kontaktu s komary. V 1é¢be je tfeba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za
mésic a méla by trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary. V lokalitach, kde se ndkaza srde¢nimi
Cervy nevyskytuje, lze piipravek podat bez zvlastnich opatfeni.

Informace o spravném podavani
Tubu drzte hrdlem nahoru a n¢kolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spicku kroutivym
pohybem.

Rozhriite srst na krku zvifete pii bazi hlavy tak, aby byla viditelna kiize. Spicku tuby pfilozte na kizi
a podejte obsah pfimo na ktzi n€kolikerym stlacenim tuby. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje riziko
olizani pfipravku zvifetem. Podejte pouze na neposkozenou kiizi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bez nezadoucich ucinkti nebo nezadoucich klinickych priznaki kocky snasely az 10nasobek doporucené
davky.

Pripravek byl podavan v Snasobku doporu¢ené davky kotatim kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni
anedoslo k vaznym klinickym pfiznakiim. Pozorovany byly pfechodna mydriaza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani.

Pti nahodném poziti nebo po predavkovani se mizou velmi ziidka vyskytnout neurologické pifiznaky
(vétSina z nich je pfechodna) jako ataxie, generalizované kfece, o¢ni ptfiznaky (dilatované pupily, slaby



pupilérni reflex, nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni. Pfipravek byl podavan v Snasobku
doporucené davky fretkdim kazdé dva tydny, celkem 4 oSetfeni a nebyly pozorovany nezadouci ucinky
ani nezddouci klinické ptiznaky.

V ptipad¢é nahodného poziti pfipravku je tfeba zahdjit symptomatickou lécbu. Neni znamo specifické
antidotum. Podani aktivniho uhli miize byt prospésné.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AB52
4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine je ektoparazitikum
patfici do chloronicotylové skupiny. Pfesnéjsi chemicky néazev je chloronicotinyl nitroguanidine.
Imidakloprid Géinkuje proti larvalnim stadiim i dospélciim blech. Larvy blech v prostfedi zvitete jsou
usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvifetem. Imidakloprid ma vysokou afinitu k nikotinergnim
acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému (CNS) blechy.
Nasledna inhibice cholinergniho pienosu vzruchu zptsobi paralyzu a usmrceni hmyzu. Imidakloprid
nema prakticky zadny G¢inek na CNS savci, protoze minimalné interaguje s nikotinovymi receptory
savcll a predpoklada se slaby prechod latky ptfes hematoencefalitickou bariéru. Imidakloprid ma
minimalni farmakologické u¢inky u savci.

Moxidektin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha patii do druhé generace makrocyklickych laktont ze
skupiny milbemycinu. Jedna se o antiparazitikum t¢inné proti mnohym vnitinim i vnéj$im parazitim.
Moxidektin ucinkuje proti larvalnim stddiim (L3, L4) Dirofilaria immitis. Pisobi 1 proti
gastrointestinalnim nematodiim. Moxidektin ptisobi na GABA a glutamat-chloridové kanaly. Jeho
pusobeni vede k otevieni chloridovych kanall na postsynaptické membrané, vstupu chloridovych iont
a navozeni ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza paraziti nasledovana jejich thynem
anebo vypuzenim parazita. Pfipravek ma trvaly ucinek a chrani ko¢ky po dobu 4 tydnd po jednorazové
podani proti opétovné infekci Dirofilaria immitis.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalnim podani ptipravku je imidakloprid rychle distribuovany v kiizi zvitete v prubehu jednoho
dne po podani. Na povrchu téla se nachdzi po celou dobu jeho ptisobeni. Moxidektin se absorbuje kiizi
a maximalni koncentrace v plazmé dosahuje priblizn€ 1. az 2. den po osetfeni kocek. Po absorpci pies
kazi se moxidektin distribuuje do celého téla, ale diky své lipofilit¢ se koncentruje pfevazné v tuku.
Z plazmy je eliminovan pomalu, coz se projevuje tim, Ze jsou koncentrace moxidektinu v plazmé
detekovatelné po cely mésic plsobeni pripravku.

Priimérny tv u kocek se pohybuje mezi 18,7 a 25,7 dny.

Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, ze ustalené
hladiny v séru jsou u koc¢ek dosazeny ptiblizn€ po 4 po sobé nasledujicich mésic¢nich osettenich.



Environmentalni vlastnosti

Moxidektin byl klasifikovan jako perzistentni, bioakumulativni a toxicky v zivotnim prostiedi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Prtihledna jednodavkova pipeta o objemu 2 ml z PE (PE mix: 70 % HDPE /30 % LDPE) s odlamovaci
Spickou (LDPE). Pipety jsou po jedné zataveny v sacku (PET-AI-PE). Sacky jsou nasledné¢ vlozeny do
papirové krabicky. Velikost baleni: 0,4 ml v jedné pipeté.

Papirova krabicka obsahuje 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze moxidektin mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/029/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 9. 2023



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Z4t1 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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