VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 40 mg / 4 mg blettunarlausn handa litlum kéttum og frettum.
Imoxat 80 mg / 8 mg blettunarlausn handa storum kottum.

2.  INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin

Imoxat handa litlum kéttum (< 4 kg) og frettum 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat handa storum kottum (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol
Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml

Propylenkarbonat

Litlaus til gulleit lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir, frettur

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Kettir sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i haettu 4 ad fa slika sykingu. Dyralyfio er adeins
@tlad pegar pad er notad gegn flom og einu eda fleiri af 60rum snikjudyrum sem eru &tlud a sama
tima:
* til medhondlunar og fyrirbyggingar 4 fléasmiti (Ctenocephalides felis),
+ til medhondlunar & sykingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis),
 til medhondlunar 4 mauraklada af voldum Notoedres cati,
* til medhondlunar & lungnahdrorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophila)
(fullproska stig),
+ til fyrirbyggjandi medferdar gegn lungnaormasjukdomi (L3 og L4 lirfur Aelurostrongylus
abstrusus),
* til medhondlunar vid lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus (fullproska stig),
* til medhdndlunar vid augnapradorminum 7helazia callipaeda (fullproska stig),
« til fyrirbyggingar a4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis),
* til medhondlunar & pradormasmiti i meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska Toxocara
cati og Ancylostoma tubaeforme).
Nota ma lyfid sem 1id i medhondlun 4 hudbolgu vegna floaofnaemis.



Frettur sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i hattu 4 ad fa slika sykingu. Dyralyfiod er adeins
@tlad pegar notkun gegn flom og fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormssjukdomi er etlud 4 sama
tima:

* til medhondlunar og fyrirbyggingar 4 fléasmiti (Ctenocephalides felis),

+ til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis).

3.3 Frabendingar

Lyfido ma ekki gefa kettlingum yngri en 9 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Handa frettum: Notid ekki Imoxat handa stérum kottum (0,8 ml) eda Imoxat handa hundum (af hvada
sterd sem er).

Lyfid ma ekki gefa hundum. Nota skal samsvarandi ,,Jmoxat handa hundum® sem inniheldur 100
mg/ml imidacloprid og 25 mg/ml moxidectin handa hundum.
Notid ekki 4 kanarifugla.

3.4 Sérstok varnadaroro

Virkni lyfsins hefur ekki verid rannsokud hja frettum sem eru pyngri en 2 kg og pvi gaetu ahrifin varad
skemur hja pessum dyrum.

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli meShondlana dragi
markteekt ur verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhéndlun dregio
ur verkun lyfsins.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geti verid uppspretta endursykingar af flom,
mitlum, meltingarvegspradormum, hjartaormum og/eda lungnaormum og parf ad medhondla pau eftir
porfum med videigandi lyfi.

Oparfa notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt 4 eiginleikum
lyfsins getur aukid valprysting 4 dnzemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvordun um notkun lyfsins
atti ad byggjast 4 stadfestingu a snikjudyrategundinni og alagi, eda a hettu & sykingu ut fra
faraldsfreedilegum einkennum hennar, fyrir hvert einstakt dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunkar hja markdyrategundunum

Meodhondlun katta sem vega minna en 1 kg og fretta sem vega minna en 0,8 kg skal byggja 4 mati a
avinningi og ahettu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsutepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid ad undangengnu mati & avinningi og ahaettu fyrir pessi dyr.

Gefid ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gatt ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra.

Skooid vandlega rétta adferd vio gjof lyfsins, sem lyst er i kafla 3.9, einkum & hvada stadi 4 ad gefa
lyfio til ad lagmarka haettu 4 ad dyrio sleiki pad af sér.

Ekki skal leyfa dyrum, sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert annad. Ekki skal leyfa
dyrum sem hafa verid medhondlud ad umgangast 6meohondlud dyr fyrr en lyfid hefur pornad a
feldinum.



Ef lIyfid berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhdndla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sérteekt motefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

Melt er med pvi ad kettir og frettur & sveedum par sem hjartaormur er landlaegur og kettir sem farid er
med til slikra svaeda, séu medhondladir manadarlega med lyfinu til ad verja pa gegn hjartaormasmiti.

bratt fyrir ad nakvaemni greininga 4 hjartaormasmiti sé takmorkud, er maelt med pvi ad reynt sé ad
ganga ur skugga um hvort kettir og frettur eldri en 6 manada séu smitadir med hjartaormum, 4dur en
fyrirbyggjandi medhondlun hefst, par sem notkun lyfsins handa kéttum eda frettum sem eru smitadir
af fullproska hjartaormum, getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par 4 medal dauda. Greinist kettir
med fullproska hjartaorma skal medhdndla pa i samraemi vid nigildandi visindalega pekkingu.

Hja sumum kéttum getur Notoedres cati syking verid alvarleg. [ pessum alvarlegu tilfellum er
naudsynlegt ad gefa studningsmedferd samhlida lyfinu pvi ad lyfjagjéfin eingdéngu er ef til vill ekki
naegileg til ad hindra dauda dyrsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist ad lyfiod berist 4 huo, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja & medan lyfid er borid a.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjika né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist lyfid fyrir slysni 4 huo skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnemi fyrir bensylalkohdli, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf &
med gaetni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 had (til deemis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i 5ndunarfzerum hja neemum einstaklingum.

Berist 1yfid fyrir slysni i1 augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef hud- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef 1yfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
Engin.

Adrar vartidarreglur:

Leysirinn i Imoxat getur litad eda skemmt akvedin efni, par 4 medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.
Imidakloprid veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.

3.6 Aukaverkanir

Kettir og frettur

Mjog sjaldgaefar Feitikenndur feldur & medferdarstad
(1 til 10 dyr/10.000 dyrum sem f2 Uppkost'
medferd): ..

Ofnaemisvidbrogd®

Rodi!
Koma orsjaldan fyrir Hegdunartruflanir (t.d. asingur)?
(<1 dgr / 10.000 dyrum sem f4 Ofurslef* .
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Taugasjikdomseinkenni

Kl14di®

Svefnhofgi®, Lystarleysi >




'Pessi einkenni hverfa an frekari medferdar.

*Timabundid tekid eftir og tengt tilfinningu 4 medferdarstad.

3Ef dyrid sleikir medferdarstadinn eftir medferd (flest timabundid).

*Dyralyfid hefur beiskt bragd. Munnvatnsmyndun getur stundum komid fram ef dyrid sleikir
medferdarstadinn strax eftir medferd. betta er ekki merki um 6lvun og hverfur innan nokkurra minatna
an meoferdar. Rétt notkun mun lagmarka sleikingu & medferdarstadnum.

Timabundid hja kottum.

%Stadbundio.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfid er &tlad. Pvi er ekki mealt med notkun lyfsins hja dyrum sem etlud eru til
undaneldis eda 4 medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

A medan medhondlun med Imoxat stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Imoxat vid algeng dyralyf, medhdndlanir eda adgerdir.
3.9 ikomuleidir og skammtar
Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Skémmtun handa kottum

Radlagdir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 1,0 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af dyralyfinu.

Til medferdar eda fyrirbyggjandi adgerda gegn snikjudyrum sem abending er um notkun pessa
dyralyfs, @tti porf og tidni endurtekinnar medferdar ad byggjast 4 radleggingum fagfolks og taka mid
af faraldsfredilegum adsteedum 4 stadnum og lifsstil dyrsins.

Likamspyngd [Steerod pipettu sem nota 4 [Rimmal [Imidacloprid Moxidectin [mg/kg
katta [kg] [ml] [mg/kg likamsp.] [likamsp.]
<4kg Imoxat handa litlum k&ttum 0,4 minnst 10 minnst 1
og frettum
>4 8 kg Irfloxat handa storum 0.8 10-20 12
kottum
> 8 kg | Velja skal saman par pipettur sem vid a.

Fyrirbygejandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir fléasmit i nastu 4 vikur a eftir. Pipur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram ad klekjast i 6 vikur eda lengur eftir ad medhondlun hefst, hao loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Imoxat-medhondlun ad hreinsa nanasta umhverfi med pad
fyrir augum ad rjufa lifshringras floarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur tr fjolda floa &
heimilinu. Nota a lyfid & manadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhondlun a hudbolgu vegna
fléaofnemis.

Til medhondlunar a svkingu af voldum eyrnamaura (Octodectes cynotis)

5



Nota a einn skammt af lyfinu. Mlt er med skodun hja dyralekni 30 dogum eftir medferd par sem
sum dyr gaetu purft adra medferd. Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Medhondlun vid maurakldda af voldum Notoedres cati
Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Medhondlun a lungnahdrorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophila) (fullproska

stig)

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggiandi medferd gegn Aelurostrongylus abstrusus
Gefa 4 lyfid einu sinni i manudi.

Medhondlun vid Aelurostrongylus abstrusus
Gefa 4 Imoxat einu sinni 1 manudi, prja manudi 1 r60.

Medhéndlun vid augnapradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig)
Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggjandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Kettir & sveedum par sem hjartaormur er landleegur, auk katta sem hafa farid 4 svadi par sem
hjartaormur er landlzegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med Imoxat
hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kafla 3.5.

Til a0 koma i veg fyrir hjartaormasmit verour ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida Gt smit) eru {
umhverfinu. Nota ma lyfid allt ario. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu utsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa ttsetningu. Halda & medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma 4 fastri venju er meelt
med pvi ad 1 hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar byrjad er ad nota
Imoxat i stad annars lyfs sem er notad fyrirbyggjandi gegn hjartaormum, i fyrirbyggjandi datlun gegn
hjartaormum, 4 ad medhdndla i fyrsta sinn med Imoxat innan 1 méanadar fra pvi hitt lyfid var notad
sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur @tti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad kettir séu
smitadir. bvi ma medhondla dyrin an sérstakrar varidar.

Medhondlun d spoluormum og bitormum (Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme)

A svadum par sem hjartaormur er landlaegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt ur haettu 4
endursykingu af voldum spoluorma og bitorma. A svadum par sem hjartaormur er ekki landlaegur méa
nota lyfio sem li0 1 arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i meltingarvegi.

Skommtun handa frettum:

Nota skal eina pipettu af Imoxat blettunarlausn handa litltum kéttum (0,4 ml) fyrir hvert dyr. Ekki nota
meira en radlagdan skammt.

Til meodferdar eda forvarna gegn snikjudyrasmiti sem avisad er til notkunar med pessu dyralyfi atti
porf og tioni endurmedferdar ad byggjast 4 radleggingum fagfolks og taka mid af faraldsfraedilegum
adstedum a stadnum og lifsstil dyrsins.

Fyrirbyggjandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)
Ein medhdondlun kemur i veg fyrir floasmit i naestu 3 vikur 4 eftir. Naudsynlegt getur verid ad
endurtaka medhondlun tveimur vikum seinna ef um mikio floasmit er ad rada.

Fyrirbyggjandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)




Frettur 4 svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk fretta sem hafa farid 4 svaedi par sem
hjartaormur er landlegur, geta verid smitadar af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Imoxat hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kafla 3.5.

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida ut smit) eru i
umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu utsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa ttsetningu. Halda & medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur @tti ekki ad vera nein haetta & pvi ad frettur séu
smitadar. Pvi ma medhondla dyrin an sérstakrar varidar.

Aoferd vio lyflagjof

Til blettunar.
Einungis til atvortis notkunar.

Fjarlegou eina pipettu Gr pakkningunni. Bankadu 1étt 4 pronga hluta pipettunnar til ad tryggja ad
innihaldid sé 1 adalhluta pipettunnar. Smellid enda pipettunnar af til ad haegt sé ad kreista innihaldid 1t.

Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi dyrsins, nedst vid hofudkiipuna, par til hudin er synileg. Feerid
odd pipettunnar ad htidinni og kreistid hana akvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldid berist
beint 4 hidina. Med pvi ad bera lyfid 4 nedst vid hdfudkiapuna er dregid Ur haettunni 4 ad dyrid geti
sleikt lyfid. Adeins ma bera lyfid 4 6skaddada hud.




3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad a vid)

Allt ad 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja kdttum an nokkurra merkja um aukaverkanir eda
o@skilegra kliniskra einkenna.

Lyfi0 var gefid kettlingum 1 allt ad 5-f6ldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
ad fram keemu alvarlegar efasemdir um 6ryggi pess. Timabundin ljésopsstaering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradondun sast.

Eftir inntdku fyrir slysni eda ofskdommtun geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin),
til deemis slingur, utbreiddur skjalfti, augneinkenni (tvikkad sjaaldur, overuleg sjdaldurssvorun,
augntin), 6edlileg 6ndun, slef og uppkost, en petta kemur drsjaldan fyrir.

Lyfid var gefid frettum i 5-foldum radlégdum skammti & 2 vikna fresti, 4 medferdir an pess ad fram
keemu aukaverkanir eda 6askileg klinisk ahrif.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QPS4ABS52.
4.2  Lyfhrif

Imidacloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine, er Utsniklalyf
(ectoparasiticide) sem tilheyrir klornikotinylhopi efna. Nanari efnafraedileg lysing er
chloronicotinylnitroguanidin. Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi fléa og fullproska flom. Fléalirfur i
umhverfi gaeludyrsins drepast eftir snertingu vio gaeludyr sem eru i medhdndlun med pessu lyfi.
Imidacloprid hefur mikla sakni i nikétinvirka acetylkélin viotaka aftan taugamota i miotaugakerfi
fléa. St homlun koélinvirkra taugaboda sem fylgir 1 kjolfarid hja skordyrum, leidir til lémunar peirra og
dauda. Vegna litillar seekni i nikotinvirka vidtaka i spendyrum og, ad pvi haldid er fram, litils
gegnflaedis um bloo-heila-proskuldinn hja spendyrum, hefur imidacloprid sem neaest engin ahrif &
midtaugakerfi spendyra. Imidacloprid hefur 6veruleg lyfjafreedileg ahrif a spendyr.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha, er annarrar kynslodar storhringslakton ar
milbemycinhopnum. bad er sniklalyf sem er virkt gegn mérgum inn- og ttsniklum (internal og
external parasites). Moxidectin er virkt gegn proskastigum lirfa (L3, L4) Dirofiliaria immitis. Pad er
einnig virkt gegn pradormum i meltingarvegi. Moxidectin verkar 8 GABA- og glutamatstyrd
kloridgong. St verkun leidir til pess ad kloriogong i aftari hluta taugamota (postsynaptic junction)
opnast, innfledis kloridjona og til dafturkrefs hvildardstands. Afleidingin er lomun sniklanna og sidan
daudi peirra og/eda utskilnadur. Lyfid hefur langvarandi verkun og eftir 1 skammt verndar pad ketti i 4
vikur gegn endursykingu af voldum Dirofilaria immitis.

4.3 Lyfjahvorf

begar lyfid hefur verid borid 4 htid dyrsins, dreifist imidacloprid 6rt um hiidina 4 innan vid einum
solarhring. Lyfio finnst & yfirbordi likamans allt timabilid milli medhondlana. Moxidectin frasogast
um hadina og neer hamarkspéttni i blodvokva um pad bil 1-2 dégum eftir ad 1yfid er borid a ketti. Eftir
frasog um hud dreifist moxidectin altekt (systemically) 1 alla vefi likamans, en vegna fitusekni



efnisins er péttni pess heest 1 fituvef. Pad skilst haegt Ur blodvokva, eins og sja ma af pvi ad moxidectin
melist 1 blodvokva 1 heilan manud eftir medhondlun.

Medalhelmingunartimi (t») hja kdttum er 4 bilinu 18,7 til 25,7 dagar. Rannsoknir a lyfjahvorfum
moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stodugur styrkur i sermi naest eftir um pad bil 4
meodhondlanir 1 4 manudi i r6d hja kottum.

Umbhverfisupplysingar

Moxidectin hefur verid flokkad sem pravirkt, ad pad geti safnast upp i lifverum og valdid
eiturverkunum & umhverfi.

Sja kafla 5.5.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

Pipetta: Hvit pipetta sem samanstendur af hitamyndadri skel ur polypropylen (PP)/hringlaga 6lefin
samfjollidu (COC)/etylen vinyl alkoholi (EVOH)/polypropylen (PP) medsmelluloki.
Skammtapoki: polyetylen (PET)/alpappir/nylon/lagpéttleiki polyetylen (LDPE).

Pakkningastaerdir

Imoxat handa litlum kéttum og frettum: 0,4 ml i hverri pipettu.

Imoxat handa storum kéttum: 0,8 ml i hverri pipettu.

Hver pappaaskja inniheldur 1 eda 3 pipettur i einstokum alpappirspoka.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda leeki par sem Imoxat kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
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7. MARKADSLEYFISNUMER

Imoxat handa litlum kéttum og frettum:

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

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

Imoxat handa stérum kottum :

EU/2/21/280/002 (3 pipettur)

EU/2/21/280/008 (1 pipetta)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/12/2021

9. DAGSETNING ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFSINS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1.  HEITIDYRALYFS

Imoxat 40 mg / 10 mg blettunarlausn handa litltum hundum.

Imoxat 100 mg / 25 mg blettunarlausn handa medalstorum hundum.
Imoxat 250 mg / 62,5 mg blettunarlausn handa storum hundum.
Imoxat 400 mg / 100 mg blettunarlausn handa mjég storum hundum
2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat handa litlum hundum (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat handa medalstorum hundum (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat handa storum hundum (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat handa mjog storum hundum (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalk6hol

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml

Propylenkarbonat

Litlaus til gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heettu 4 ad fa slika sykingu. Dyralyfio er
adeins atlad pegar pad er notad gegn flom og einu eda fleiri af 6drum snikjudyrum sem eru &tlud a
sama tima:

* til medhdndlunar og fyrirbyggingar 4 floasmiti (Ctenocephalides felis),

 til medhondlunar & feldlus (Trichodectes canis),

* til medhondlunar a sykingu af véldum eyrnamaura (Otodectes cynotis), hundaklada (sarcoptic
mange) (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis), harsekkjamauraklada (demodicosis) (af
voldum Demodex canis),

« til fyrirbyggingar & hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis),

* til medhondlunar & forlirfum (microfilariae) i blodras (Dirofilaria immitis),

* til meodferdar 4 hjartaormasykingu i huo (fullproska Dirofilaria repens),

« til fyrirbyggingar 4 hjartaormasykingu i htid (L3 lirfur Dirofilaria repens),

+ til ad faekka forlirfum (microfilariae) 1 blodras (Dirofilaria repens),

« til fyrirbyggingar a angiostrongylosis (L4 lirfur og 6fullproska Angiostrongylus vasorum),
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* til medhondlunar & Angiostrongylus vasorum og Crenosoma vulpis,

+ til fyrirbyggingar a sjikdomi af voldum Spirocerca lupi,

* til medhondlunar & nasaharorminum Eucoleus (samheiti Capillaria) boehmi (fullproska stig),

* til medhondlunar 4 augnapradorminum 7helazia callipaeda (fullproska stig),

* til medhondlunar 4 pradormasmiti i meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska Toxocara
canis, Ancylostoma caninum og Uncinaria stenocephala, fullproska Toxascaris leonina og
Trichuris vulpis).

Nota ma lyfio sem 1id i medhdndlun & hidbolgu vegna floaofnaemis.

3.3 Frabendingar
Lyfid ma ekki gefa hvolpum yngri en 7 vikna.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverjum hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hundum sem eru flokkadir i 4. flokk af hjartaormasmiti par sem 6ryggi lyfsins
hefur ekki verid metid hja pessum dyrahépi.

Lyfid ma ekki gefa kottum. Nota skal samsvarandi ,,Jmoxat handa kéttum™ (0,4 eda 0,8 ml)sem
inniheldur 100 mg/ml imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin handa kéttum.

Lyfid ma ekki gefa frettum. Adeins skal nota ,,Jmoxat handa litlum kéttum og frettum* (0,4 ml) handa
frettum.

Notid ekki a kanarifugla.

3.4 Sérstok varnadaroro

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli medhondlana dragi
marktaekt ur verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sdpupvottur eda vatnsbad eftir medhondlun dregid
ur verkun lyfsins.

fhuga skal moguleikann 4 ad énnur dyr 4 sama heimili geti verid uppspretta endursykingar af flom,
mitlum, meltingarvegspradormum, hjartaormum og/eda lungnaormum og parf ad medhondla pau eftir
porfum med videigandi lyfi.

Oparfa notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt 4 eiginleikum
lyfsins getur aukid valprysting & onemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvordun um notkun lyfsins
@tti ad byggjast a stadfestingu & snikjudyrategundinni og alagi, eda a hattu a sykingu ut fra
faraldsfreedilegum einkennum hennar, fyrir hvert einstakt dyr.

Vettvangsrannoknir 4 virkni gegn fullordnum Dirofilaria repens hafa ekki verid gerdar.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Medhondlun dyra sem vega minna en 1 kg skal byggja 4 mati 4 avinningi og ahaettu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsuteepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid a0 undangengnu mati 4 &vinningi og ahattu fyrir pessi dyr.

Gefid ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gatt ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra.
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Skooid vandlega rétta adferd vio gjof lyfsins, sem lyst er i kafla 3.9, einkum & hvada stadi 4 ad gefa
lyfio til ad lagmarka haettu 4 ad dyrio sleiki pad af sér.

Ekki skal leyfa dyrum, sem nylega hafa verid medhdndlud, ad prifa hvert annad. Ekki skal leyfa
dyrum sem hafa verid medhondlud ad umgangast 6medhondlud dyr fyrr en lyfid hefur pornad a
feldinum.

Ef lyfid berst fyrir slysni ofan i dyri0 skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola gaeti verio gagnleg.

begar lyfid er borid a 3-4 stadi (sja kafla 3.9) skal gaeta sérstakrar varudar til ad koma i veg fyrir ad
dyrid sleiki stadina sem lyfid er borid a.

Lyfid inniheldur moxidectin (storhringslakton), pvi skal geeta pess sérstaklega ad gefa lyfid med
réttum heetti pegar um er ad reda collie hunda eda ,,0ld English Sheep dog* og skyldar tegundir eins
og lyst er i kafla 3.9; einkum og sér i lagi skal koma i veg fyrir ad lyfid berist i munn collie hunda eda
,Old English Sheep dog* og skyldra tegunda og kynblendinga.

Oryggi lyfsins hefur eingéngu verid metid hja hundum sem hafa verid greindir med hjartaormasmit af
flokki 1 eda 2 1 rannsoknum sem voru gerdar a rannsoknastofum og hja nokkrum hundum med smit af
flokki 3 i vettvangsrannsokn. Pvi & notkun lyfsins hja hundum med greinileg eda alvarleg
sjukdomseinkenni ad byggjast 4 vandlegu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

bratt fyrir ad tilraunarannsdknir 4 ofskdmmtun hafi synt ad lyfid sé 6ruggt fyrir hunda sem smitadir
eru med fullproska hjartaormum, hefur pad enga verkun gegn fullproska Dirofilaria immitis. bvi er
malt med ad allir hundar sem eru 6 manada gamlir eda eldri, 4 sve&dum par sem hjartaormur er
landlaegur, séu rannsakadir me0 tilliti til fullproska hjartaorma, 4dur en lyfio er gefio. Medhondla skal
sykta hunda med lyfi sem drepur fullproska hjartaorma i samradi vid dyralakni til ad fjarleegja pa.
Oryggi Imoxat hefur ekki verid metid pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska
hjartaorma.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist ad lyfid berist 4 hud, 1 augu eda munn.
Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja & medan lyfio er borid a.
bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjuka né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist 1yfid fyrir slysni 4 hud skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnaemi fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf &
med getni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 htd (til demis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i éndunarfaerum hja neemum einstaklingum.

Berist lyfid fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef hud- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef 1yfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Dyralyfid @tti ekki ad berast i vatnaleidir par sem pad getur verid hattulegt fyrir fiska og adrar
vatnalifverur: moxidectin er mjog eitrad fyrir vatnalifverur. Ekki ma leyfa medhondludum hundum ao
synda i yfirbordsvatni i 4 daga eftir medhondlun.

Adrar varadarreglur:

Leysirinn i Imoxat getur litad eda skemmt akvedin efni, par 4 medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.
Imidakloprio veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.
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3.6 Aukaverkanir

Hundar
Algengar Hosti', Medi', Hradondun'
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Nidurgangur', Uppkdst'
medferd): Svefnhofgi', Lystarleysi'
Mjog sjaldgaefar Uppkost
(1 til 10 dyr/10.000 dyrum sem f2
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Feitikenndur feldur 4 medferdarstad”, Harlos 4
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferdarstad’, K14di 4 medferdarstad’, Rodi 4
medferd, p.m.t. einstok tilvik): medferdarstad”
Hegdunarbreytingar (t.d. singur) *
Ofurslef*
Taugasjukdémseinkenni (t.d. hreyfitruflanir, vodvaskjalfti)’
K140i°
Svefnhofgi®, Lystarleysi®

'Hja hundum med hjartaorm og orfilaraeitrun er hatta 4 meltingarferaecinkennum og alvarlegum
ondunarferaeinkennum sem geta purft tafarlausa dyraleknismedferd.

*Timabundin stadbundin htidnamisvidbrogd. Pessi einkenni hverfa 4n frekari medferdar.
Timabundid tekid eftir og tengt tilfinningu 4 medferdarstad.

*Getur stundum komid fyrir ef dyrid sleikir medferdarstadinn strax eftir medferd. betta er ekki merki
um Olvun og hverfur innan nokkurra minttna an medferdar. Rétt notkun mun lagmarka sleikingu a
medferdarstoounum.

>Flest taugasjukdoémseinkenni koma timabundin fram.

SHj4 hundum, timabundid.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda

gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga. mjélkurgjof og frjosemi:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfid er &tlad. Pvi er ekki maelt med notkun lyfsins hja dyrum sem atlud eru til
undaneldis eda & medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

A medan medhondlun med Imoxat stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Imoxat vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.

Oryggi Imoxat, pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska hjartaorma, hefur ekki
verid metio.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
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Skémmtun:

Raolagodir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 2,5 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af dyralifinu.

Til medferdar eda fyrirbyggjandi adgerda gegn snikjudyrum sem &bending er um notkun pessa
dyralyfs, etti porf og tidni endurtekinnar medferdar ad byggjast 4 radleggingum fagfolks og taka mid
af faraldsfraedilegum adstedum 4 stadnum og lifsstil dyrsins.

Likamshpyngd Steerd pipettu sem nota & [Rimmal [Imidacloprid Moxidectin [mg/kg
hunda [kg] [ml] [mg/kg likamsp.] |[bw likamsp.]
<4kg Imoxat handa litlum 0,4 minnst 10 minnst 2,5
hundum
> 4-10 kg ﬁ?ﬁ; handa medalstérum 1.0 10-25 2.5-6.25
Imoxat handa storum
>10-25 kg hundum 2,5 10-25 2,5-6,25
Imoxat handa mjog stérum
>25-40 kg hundum 4,0 10-16 2,54
> 40 kg Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fyrirbyggjandi og til medhondlunar d floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhdndlun kemur 1 veg fyrir floasmit i naestu 4 vikur 4 eftir. Pupur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid 4fram ad klekjast 1 6 vikur eda lengur eftir ad meohondlun hefst, had loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Imoxat-medhondlun ad hreinsa nanasta umhverfi med pad
fyrir augum ad rjufa lifshringras floarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur ur fjolda floa 4
heimilinu. Nota 4 lyfid & manadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhondlun 4 hudbolgu vegna
fléaofnemis.

Til medhondlunar a feldlus (Trichodectes canis)
Nota 4 einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyralaekni 30 solarhringum eftir
medhondlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Til medhondlunar a sykingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis)

Nota a einn skammt af lyfinu. Fjarleegio varlega lausar leifar ur ytri eyrnagangi vid hverja medfero.
Melt er med skodun hja dyralaekni 30 dogum eftir medferd par sem sum dyr geetu purft adra meodferd.
Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Til medhondlunar a hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis)
Nota 4 einn skammt tvisvar sinnum med 4 vikna millibili.

Til medhéndlunar d harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis)

Einn skammtur, gefinn 2 til 4 sinnum med 4 vikna millibili, er virkur gegn Demodex canis og leidir til
greinilegs bata hvad vardar klinisk einkenni sérstaklega pegar um vag til midlungs alvarleg tilvik er
a0 reda. Mjog erfio tilvik geta parfnast lengri og tidari medferdar. Til ad na sem bestum hugsanlegum
arangri 1 pessum erfidu tilvikum getur dyralaeknir akvedid ad nota megi Imoxat einu sinni i viku og til
lengri tima. [ 6llum tilvikum er naudsynlegt ad halda medferd afram par til nidurstodur Gr hudsynum
eru neikvedar i pad minnsta 2 manudi i r60. Stodva skal medferd 4 hundum sem ekki syna nein
batamerki eda syna enga svorun samkvaemt mauratalningu eftir tveggja manada medferd. Annarrar
medferdar er porf. Leitio upplysinga hja dyraleekninum.

Vegna pess ad harsekkjamaurakladi er margpettur sjakdémur er melt med ad sérhver undirliggjandi
sjukdomur sé einnig medhondladur 4 videigandi hatt, ef hagt er.

Fyrirbygejandi gegn hjartaormasmiti (D. immitis)
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Hundar & svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk hunda sem fario hefur verid med 4 svadi par
sem hjartaormur er landleegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Imoxat hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kafla 3.5.

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida ut D. immitis
smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu
utsetningu fyrir moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa utsetningu. Halda a
meodhondlun afram & manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna. Til ad koma
4 fastri venju er meaelt med pvi ad 1 hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar
byrjad er ad nota Imoxat i stad annars lyfs sem er notad fyrirbyggjandi gegn hjartaormum, i
fyrirbyggjandi azetlun gegn hjartaormum, & ad medhdndla 1 fyrsta sinn med Imoxat innan 1 manadar
fra pvi hitt Iyfid var notad sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlzegur ztti ekki ad vera nein haetta & pvi ad hundar séu
smitadir. Pbvi ma medhdndla dyrin an sérstakrar vartidar

Fvrirbyggiandi gegn hjartaormasykingu (hudormur) (D.repens) i huid

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasykingu i hud verdur ad medhondla med lyfinu med manadar
millibili pann tima arsins sem moskitéflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida
ut D. repens smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid eda hefja medhondlun a.m.k. 1 manudi
adur en buist er vid fyrstu moskitoflugunum. Halda & medhondlun afram & manadar fresti par til 1
manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna. Til ad koma & fastri venju er malt med pvi ad i hverjum
manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur.

Medhondlun a forlirfum (D.immitis)
Gefa 4 Imoxat manadarlega i 2 manudi i r6d.

Til medhondlunar d hjartaormasvkingu (hudormur) (fullbroska Dirofilaria repens) [ hud
Gefa 4 Imoxat manadarlega i sex manudi i rod.

Til ad feekka forlirfum (hudormur) (D. repens)
Gefa 4 lyfid manadarlega i fjéra manudi i r60.

Til medhondlunar og fyrirbyggiandi medferdar a Angiostrongylus vasorum

Nota 4 einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyralaekni 30 solarhringum eftir
medhondlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Regluleg medferd manadarlega kemur i veg fyrir angiostrongylosis og sykingu af véldum
Angiostrongylus vasorum par sem hann er landlaegur.

Medhondlun d Crenosoma vulpis
Nota & einn skammt af lyfinu.

Fyrirbygging a spirocercosis (Spirocerca lupi)
Gefa 4 lyfio manadarlega.

Medhondlun a nasahdrorminum Eucoleus (samheiti: Capillaria) boehmi (fullproska stig)
Gefa 4 lyfid manadarlega i tvo manudi i r6d. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt endursmit skal reyna
ad hindra ad hundurinn éti eigin Grgang milli pessara tveggja medferda.

Meohéndlun a augnapradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig) Nota 4 einn skammt af lyfinu.
Medhondlun a spoluormum, bitormum og svipuormum (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina og Trichuris vulpis).

A svadum par sem hjartaormur er landlaegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt ur heettu a
endursykingu af voldum spolu-, bit- og svipuorma. A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaeegur
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ma nota lyfid sem lid 1 arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum 1
meltingarvegi.

Rannsoknir hafa synt ad manadarleg medhondlun hunda fyrirbyggir sykingar af voldum Uncinaria
stenocephala

Adfero vio lyfiagjof

Til blettunar.
Einungis til utvortis notkunar.

Fjarlegou eina pipettu Ur pakkningunni. Bankadu 1étt 4 pronga hluta pipettunnar til ad tryggja ad
innihaldid sé i adalhluta pipettunnar. Smellid enda pipettunnar af til ad hagt s¢ ad kreista innihaldid
ut..

Hundar sem vega allt ad 25 kg:

Latid hundinn standa og skiljid ad feldinn 4 milli herdabladanna par til sést i hudina. Berio lyfid 4
oskaddada huo pegar haegt er. Feerid odd pipettunnar ad htidinni og kreistid hana akvedid nokkrum
sinnum pannig ad allt innihaldid berist beint a4 hudina.

Hundar sem vega meira en 25 kg:

Til ad haegar sé um vik ad bera lyfid 4 atti hundurinn ad standa. Bera & allt innihald pipettunnar jafnt 4
3 eda 4 stadi & hryggnum, fra herdum aftur ad efsta hluta skottsins. A hverjum stad fyrir sig skal skilja
feldinn ad par til hidin er synileg. Berid lyfid &4 6skaddada hud pegar haegt er. Faerid odd pipettunnar
ad hudinni og kreistid hana geetilega pannig ad hluti innihaldsins berist beint 4 hudina. Ekki ma bera
storan hluta lausnarinnar 4 neinn einn stad, pvi slikt geeti valdid pvi ad hluti lausnarinnar rynni nidur
siour dyrsins.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Allt ad 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja fullordnum hundum an nokkurra merkja um
aukaverkanir eda oaskilegra kliniskra einkenna.Medferd med 5-foldum radlogdum lagmarksskammiti
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einu sinni 1 viku 1 17 vikur var rannsdkud hja hundum eldri en 6 manada og poldist vel med engin
merki um aukaverkanir eda deskileg klinisk einkenni.

Lyfid var gefid hvolpum i allt ad 5-foldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
ad fram keemu alvarlegar efasemdir um 6ryggi pess. Timabundin ljosopsstering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradondun sast.

Eftir inntoku fyrir slysni eda ofskommtun geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin),
til deemis slingur, utbreiddur skjalfti, augneinkenni (Gtvikkad sjaaldur, 6veruleg sjaaldurssvorun,
augntin), 6edlileg ondun, slef og uppkdst, en petta kemur 6rsjaldan fyrir.

Collie hundar, sem eru naemir fyrir ivermectini, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt einu sinni i
manudi an nokkurra aukaverkana, en oryggi medferdar einu sinni i viku hefur ekki verid rannsakad hja
Collie hundum sem eru naemir fyrir ivermectini. Pegar 40 % af stakskammti voru gefin med inntoku,
komu fram alvarleg einkenni fra taugakerfi. Inntaka 10 % af ra0l6goum skammti hafoi ekki 1 for med
sér neinar aukaverkanir.

Hundar, smitadir med fullproska hjartaormum, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt & 2 vikna
fresti, 3 meoferdir, an nokkurra aukaverkana.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 oneemismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QP54AB52.
4.2  Lyfhrif

Imidacloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine, er itsniklalyf
(ectoparasiticide) sem tilheyrir klornikotinylhopi efna. Nanari efnafraedileg lysing er
chloronicotinylnitroguanidin. Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi fléa og fullproska flom. Fléalirfur i
umhverfi gaeludyrsins drepast eftir snertingu vio gaeludyr sem eru i medhdndlun med pessu lyfi.
Imidacloprid hefur mikla seekni i nikotinvirka acetylkolin vidtaka aftan taugamota i midtaugakerfi
fléa. St homlun koélinvirkra taugaboda sem fylgir 1 kjolfarid hja skordyrum, leidir til lomunar peirra og
dauda. Vegna litillar seekni i nikotinvirka vidtaka i spendyrum og, ad pvi haldid er fram, litils
gegnflaedis um blod-heila-proskuldinn hja spendyrum, hefur imidacloprid sem naest engin ahrif a
midtaugakerfi spendyra. Imidacloprid hefur 6veruleg lyfjafreedileg ahrif a spendyr.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha, er annarrar kynslodar storhringslakton Gr
milbemycinhopnum. bad er sniklalyf sem er virkt gegn mérgum inn- og ttsniklum (internal og
external parasites). Moxidectin er virkt gegn proskastigum lirfa Dirofiliaria immitis (L1, L3, L4) og
Dirofilaria repens (L1, L3). bad er einnig virkt gegn pradormum i meltingarvegi. Moxidectin verkar a
GABA- og glutamatstyrd kloridgéng. St verkun leidir til pess ad kloriogong i aftari hluta taugamota
(postsynaptic junction) opnast, innflaedis kloridjona og til éafturkraefs hvildarastands. Afleidingin er
l6mun sniklanna og sidan daudi peirra og/eda utskilnadur. Lyfid hefur langvarandi verkun og eftir 1
skammt verndar pad hunda i 4 vikur gegn endursmitun med eftirfarandi snykjudyrum: Dirofilaria
immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Lyfjahvorf

begar lyfid hefur verid borid 4 hiid dyrsins, dreifist imidacloprid 6rt um hiidina 4 innan vid einum
solarhring. Lyfio finnst & yfirbordi likamans allt timabilid milli medhoéndlana. Moxidectin frasogast
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um hudina og nar hamarkspéttni i blodvokva um pad bil 4-9 dogum eftir ad lyfid er borid 4 hunda.
Eftir frasog um hud dreifist moxidectin altekt (systemically) i alla vefi likamans en vegna fitusakni
efnisins er péttni pess heest i fituvef. Pad skilst haegt Uir blodvokva, eins og sja ma af pvi ad moxidectin
melist 1 blodvokva i heilan manud eftir medhondlun.

Helmingunartimi (t'2) hja hundum er um pad bil 28,4 dagar.

Rannsoknir & lyfjahvérfum moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stodugur styrkur i sermi
naest eftir um pad bil 4 medhondlanir 1 4 manudi i r6d hja hundum.

Umbhverfisupplysingar

Moxidectin hefur verid flokkad sem pravirkt, ad pad geti safnast upp i lifverum og valdid
eiturverkunum a umhverfi.

Sja kafla 3.5 og 5.5.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si og raka
Geymid vid laegri hita en 25 °C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbida

Pipetta: Hvita pipetta sem samanstendur af hitamyndadri skel ur polypropylen (PP)/hringlaga 6lefin
samfjollidu (COC)/etylen vinyl alkoholi (EVOH)/polypropylen (PP) med smelluloki.

Skammtapoki: pélyetylen (PET)/alpappir/nylon/lagpéttleiki polyetylen (LDPE).

Pakkningastaerdir

Imoxat handa litltum hundum: 0,4 ml i hverri pipettu.
Imoxat handa medalstorum hundum: 1,0 ml i hverri pipettu.
Imoxat handa storum hundum: 2,5 ml 1 hverri pipettu.
Imoxat handa mjég stérum hundum: 4,0 ml i hverri pipettu.

Hver pappaaskja inniheldur 1 eda 3 pipettur i einstokum alpappirspoka.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.
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Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7. MARKADSLEYFISNUMER

Imoxat handa litltum hundum:

EU/2/21/280/003 (3 pipettur)

EU/2/21/280/009 (1 pipetta)

Imoxat handa medalstorum hundum:

EU/2/21/280/004 (3 pipettur)

EU/2/21/280/010 (1 pipetta)

Imoxat handa stérum hundum:

EU/2/21/280/005 (3 pipettur)

EU/2/21/280/011 (1 pipetta)

Imoxat handa mjog stérum hundum:

EU/2/21/280/006 (3 pipettur)

EU/2/21/280/012 (1 pipetta)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/12/2021

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 40 mg /4 mg

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,4 ml pipetta inniheldur 40 mg imidacloprid og 4 mg moxidectin.

3. PAKKNINGASTZRD

1 pipetta
3 pipettur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa litlum kottum sem vega 4 kg eda minna og frettum.

5. ABENDINGAR

Handa litlum kottum sem vega 4 kg eda minna og frettum.

6. IKOMULEIDPIR

Til blettunar.
Einungis til atvortis notkunar.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 80 mg / 8 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,8 ml pipetta inniheldur 80 mg imidacloprid og 8 mg moxidectin.

3. PAKKNINGASTZRD

1 pipetta
3 pipettur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa storum kottum sem vega >4 til 8 kg.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til blettunar.
Einungis til atvortis notkunar.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka.
Geymid vid laegri hita en 25°C.

12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 40 mg / 10 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,4 ml pipetta inniheldur 40 mg imidacloprid og 10 mg moxidectin.

3. PAKKNINGASTZRD

1 pipetta
3 pipettur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa litltum hundum sem vega 4 kg eda minna.

| 5. ABENDINGAR

| 6. {KOMULEIPIR

Til blettunar.
Einungis til atvortis notkunar.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 100 mg / 25 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml pipetta inniheldur 100 mg imidacloprid og 25 mg moxidectin.

3. PAKKNINGASTZRD

1 pipetta
3 pipettur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa medalstorum hundum sem vega >4 til 10 kg

| 5. ABENDINGAR

| 6. {KOMULEIPIR

Til blettunar.
Einungis til atvortis notkunar.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 250 mg / 62,5 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2,5 ml pipetta inniheldur 250 mg imidacloprid og 62,5 mg moxidectin

3. PAKKNINGASTZRD

1 pipetta
3 pipettur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa storum hundum sem vega >10 til 25 kg.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til blettunar.
Einungis til utvortis notkunar.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka.
Geymid vio leegri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
Geymid vid leegri hita en 25°C.

| 12 VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Dyralyf.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat 400 mg / 100 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 4 ml pipetta inniheldur 400 mg imidacloprid og 100 mg moxidectin.

3. PAKKNINGASTZRD

1 pipetta
3 pipettur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa mjog storum hundum sem vega >25 til 40 kg.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til blettunar.
Einungis til utvortis notkunar.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka.
Geymid vio leegri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat handa litlum kéttum og frettum

1. HEITI DYRALYFS

Imoxat blettunarlausn

? Lad

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 mg imidacloprid og 4 mg moxidectin.
(s4kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat handa storum kottum

1. HEITI DYRALYFS

Imoxat blettunarlausn

(

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

80 mg imidacloprid og 8 mg moxidectin.
(>4-8kg)

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat handa litlum hundum

1. HEITI DYRALYFS

Imoxat blettunarlausn

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 mg imidacloprid og 10 mg moxidectin.
(=4 kg)

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat handa medalstorum hundum

1. HEITI DYRALYFS

Imoxat blettunarlausn

¢ 1

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

100 mg imidacloprid og 25 mg moxidectin.
(>4-10kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat handa storum hundum

1. HEITI DYRALYFS

Imoxat blettunarlausn

¢ 1

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

250 mg imidacloprid og 62,5 mg moxidectin
(> 10-25 kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat handa mjog storum hundum

1. HEITI DYRALYFS

Imoxat blettunarlausn

¢ 1

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

400 mg imidacloprid og 100 mg moxidectin.
(> 25-40 kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

41



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat handa litlum kéttum og frettum

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat

? Lad

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

(£4kg)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat handa storum kottum

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

(>4-8kg)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat handa litlum hundum

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

(=4kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat handa medalstorum hundum

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

> 4-10 kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat handa storum hundum

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

> 10-25 kg)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PIPETTA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat handa mjog storum hundum

1.  HEITI DYRALYFS

Imoxat

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

(> 25-40 kg)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Imoxat 40 mg / 4 mg blettunarlausn handa litlum kéttum og frettum.
Imoxat 80 mg / 8 mg blettunarlausn handa stérum koéttum.
2. Innihaldslysing

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat handa litlum kéttum (< 4 kg) og frettum 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat handa storum kottum (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Hjalparefni: 1 mg/ml butylhydroxytolten (E321)

Litlaus til gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

(<)
l o d

Kettir (v, frettur
4. Abendingar fyrir notkun

Kettir sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i haettu a ad fa slika sykingu. Dyralyfio er adeins
@tlad pegar pad er notad gegn flom og einu eda fleiri af 6drum snikjudyrum sem eru @tlud a sama
tima:
+ til medhondlunar og fyrirbyggingar a floasmiti (Ctenocephalides felis),
* til medhdndlunar & sykingu af véldum eyrnamaura (Otodectes cynotis),
 til medhondlunar 4 mauraklada af voldum Notoedres cati,
* til medhondlunar & lungnahdrorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophila)
(fullproska stig),
« til fyrirbyggjandi medferdar gegn lungnaormasjukdomi (L3 og L4 lirfur Aelurostrongylus
abstrusus),
* til medhondlunar vid lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus (fullproska stig),
* til medhdndlunar vid augnapradorminum 7helazia callipaeda (fullproska stig),
« til fyrirbyggingar a hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis),
+ til medhondlunar 4 pradormasmiti i meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska Toxocara
cati og Ancylostoma tubaeforme).
Nota ma lyfio sem 1id i medhdndlun a hidbolgu vegna floaofnaemis.

Frettur sem eru meod blandada sniklasykingu eda eru i hattu 4 ad fa slika sykingu. Dyralyfid er adeins
tlad pegar notkun gegn flom og fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormssjukdomi er atlud a sama
tima:

+ til medhondlunar og fyrirbyggingar a floasmiti (Ctenocephalides felis),

 til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis).
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5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kettlingum yngri en 9 vikna.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Handa frettum: Notid ekki Imoxat handa stérum kéttum (0,8 ml) eda Imoxat handa hundum (af hvada
steerd sem er).

Lyfid ma ekki gefa hundum. Nota skal samsvarandi ,,Imoxat handa hundum* sem inniheldur 100
mg/ml imidacloprid og 25 mg/ml moxidectin handa hundum.

Notid ekki a kanarifugla.

6. Sérstok varnadarord

Virkni lyfsins hefur ekki verid ranns6kud hja frettum sem eru pyngri en 2 kg og pvi geetu ahrifin varad
skemur hja pessum dyrum.

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli meShondlana dragi
markteekt ur verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhéndlun dregid
ur verkun lyfsins.

Oparfa notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt a eiginleikum
lyfsins getur aukid valprysting 4 énzemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvordun um notkun lyfsins
@tti ad byggjast 4 stadfestingu 4 snikjudyrategundinni og alagi, eda 4 hattu 4 sykingu ut fra
faraldsfreedilegum einkennum hennar, fyrir hvert einstakt dyr.

fhuga skal moguleikann 4 ad nnur dyr 4 sama heimili geti verid uppspretta endursykingar af flom,
mitlum, meltingarvegspradormum, hjartaormum og/eda lungnaormum og parf ad medhondla pau eftir
porfum med videigandi lyfi.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Meodhondlun katta sem vega minna en 1 kg og fretta sem vega minna en 0,8 kg skal byggja 4 mati 4
avinningi og adhaettu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsutepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid a0 undangengnu mati 4 &vinningi og ahattu fyrir pessi dyr.

Gefi0 ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gatt ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra. Skodid vandlega rétta adferd vio gjof lyfsins, sem lyst er 1 kaflanum
»Leidbeiningar um rétta lyfjagjof , einkum & hvada stadi 4 ad gefa lyfio til ad lagmarka hettu 4 ad
dyrio sleiki pad af sér. Ekki skal leyfa dyrum, sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert
annad. Ekki skal leyfa dyrum sem hafa verid medhondlud ad umgangast 6medhdndlud dyr fyrr en
lyfid hefur pornad a feldinum.

Ef 1yfid berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

Melt er med pvi ad kettir og frettur 4 svaedum par sem hjartaormur er landleegur og kettir sem farid er
med til slikra sveeda, séu medhondladir manadarlega med lyfinu til ad verja pa gegn hjartaormasmiti.

bratt fyrir ad nakvaemni greininga a hjartaormasmiti sé takmorkud, er maelt med pvi ad reynt sé ad
ganga ur skugga um hvort kettir og frettur eldri en 6 manada séu smitadir med hjartaormum, adur en
fyrirbyggjandi medhondlun hefst, par sem notkun lyfsins handa kéttum og frettum sem eru smitadir af
fullproska hjartaormum, getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par 4 medal dauda. Greinist kettir
med fullproska hjartaorma skal medhondla pé i samraemi vid nagildandi visindalega pekkingu.
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Hja sumum kéttum getur Notoedres cati syking verid alvarleg. I pessum alvarlegu tilfellum er
naudsynlegt ad gefa studningsmedferd samhlida lyfinu pvi ad lyfjagjofin eingéngu er ef til vill ekki
nagileg til ad hindra dauda dyrsins.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordist a0 lyfid berist 4 hud, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja & medan lyfid er borid a.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjuka né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist lyfid fyrir slysni 4 hud skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnemi fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf a
med getni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 htd (til demis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i éndunarfaerum hja neemum einstaklingum.

Berist lyfid fyrir slysni 1 augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef hud- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef 1yfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfid er &tlad. Pvi er ekki maelt med notkun lyfsins hja dyrum sem atlud eru til
undaneldis eda & medan 4 medgdngu og mjoélkurgjof stendur.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
A medan medhdndlun med Imoxat stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Imoxat vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.

Ofskémmtun:
Allt ad 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja kottum an nokkurra merkja um aukaverkanir eda
oaskilegra kliniskra einkenna.

Lyfi0 var gefio kettlingum i allt a0 5-f6ldum radlogoum skammti 4 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
a0 fram keemu alvarlegar efasemdir um 6ryggi pess. Timabundin ljésopsstering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradondun sast.

Eftir inntoku fyrir slysni geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin), til deemis slingur,
utbreiddur skjalfti, augneinkenni (atvikkad sjaaldur, 6veruleg sjaaldurssvorun, augntin), 6edlileg
ondun, slef og uppkdst, en petta kemur orsjaldan fyrir.

Lyfi0 var gefid frettum 1 5-f6ldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 4 medferdir an pess ad fram
kaemu aukaverkanir eda o6askileg klinisk ahrif.

Adrar vartdarreglur:

Leysirinn 1 Imoxat getur litad eda skemmt dkvedin efni, par 4 medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna 40ur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.
Imidakloprid veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
Engin.

7. Aukaverkanir

Kettir og frettur
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Mjog sjaldgeefar

(1t 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

Feitikenndur feldur 4 meodferdarstad
Uppkost'
Ofnamisvidbrogd®

Rodi'

Koma o6rsjaldan fyrir

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Hegdunartruflanir (t.d. asingur)?
Ofurslef*
Taugasjukdémseinkenni’

Klaoi’
Svefnhéfgi?, Lystarleysi 2

'Pessi einkenni hverfa an frekari medferdar.

*Timabundid tekid eftir og tengt tilfinningu 4 medferdarstad.

3Ef dyrid sleikir medferdarstadinn eftir medferd (flest timabundid).

*Dyralyfid hefur beiskt bragd. Munnvatnsmyndun getur stundum komid fram ef dyrid sleikir
medferdarstadinn strax eftir medferd. betta er ekki merki um 6lvun og hverfur innan nokkurra minutna
an meodferdar. Rétt notkun mun lagmarka sleikingu 4 medferdarstadnum.

Timabundid hja kottum.

5Stadbundid.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Adfero vio lyfiagjof
Til blettunar

Einungis til atvortis notkunar.

Til a0 koma i veg fyrir ad dyrio sleiki lyfid skal bera pad 4 hud a aftanverdum halsi dyrsins, nedst vid
héfudkapuna.

Skommtun handa kottum:

Réolagoir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 1 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af dyralyfinu.

Til medferdar eda fyrirbyggjandi adgerda gegn snikjudyrum sem abending er um notkun pessa
dyralyfs, @tti porf og tioni endurtekinnar medferdar ad byggjast 4 radleggingum fagfolks og taka mid
af faraldsfraedilegum adstedum a stadnum og lifsstil dyrsins.

Likamspyngd Stzero pipettu sem nota 4 |Riummal [Imidacloprid Moxidectin [mg/kg
katta [kg] [ml] [mg/kg likamsp.] [likamsp.]
<4kg Imoxat handa litlum kdttum 0,4 minnst 10 minnst 1
og frettum
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0,8 10-20 1-2

Imoxat handa storum
>4-8kg L(éttum

> 8 kg | Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fvrirbyggiandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur 1 veg fyrir floasmit 1 naestu 4 vikur 4 eftir. Pupur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram a0 klekjast i 6 vikur eda lengur eftir ad medhdndlun hefst, had loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Imoxat-medhondlun ad hreinsa nanasta umhverfi med pad
fyrir augum ad rjufa lifshringras floarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur ur fjolda floa &
heimilinu. Nota 4 lyfid & méanadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhondlun a hudbolgu vegna
fléaofthaemis.

Til medhondlunar a sykingu af voldum evrnamaura (Octodectes cynotis)
Nota 4 einn skammt af lyfinu. Melt er med skodun hja dyralaekni 30 dogum eftir medferd par sem
sum dyr gaetu purft adra medferd. Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Medhondlun vio mauraklada af voldum Notoedres cati
Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Medhondlun a lungnaharorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophila) (fullproska

stig)

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggjandi medferd gegn Aelurostrongylus abstrusus
Gefa 4 lyfio einu sinni i manudi.

Medhondlun vid Aelurostrongylus abstrusus
Gefa 4 Imoxat einu sinni i manudi, prja manudi i ré0.

Medhondlun vid augnabradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig)
Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggiandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Kettir a sveedum par sem hjartaormur er landlaegur, auk katta sem hafa farid 4 svedi par sem
hjartaormur er landlzegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med Imoxat
hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kaflanum ,,Sérstok varnadarord®.

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida ut smit) eru i
umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu ttsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa ttsetningu. Halda & medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma & fastri venju er meaelt
med pvi ad 1 hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. bPegar byrjad er ad nota
Imoxat 1 stad annars lyfs sem er notad fyrirbyggjandi gegn hjartaormum, i fyrirbyggjandi aztlun gegn
hjartaormum, 4 ad medhondla i fyrsta sinn med Imoxat innan 1 ménadar fra pvi hitt lyfid var notad
sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur @tti ekki ad vera nein haetta & pvi ad kettir séu
smitadir. bvi mad medhondla dyrin an sérstakrar vartidar.

Medhéndlun a spoluormum og bitormum (Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme)

A svadum par sem hjartaormur er landlaegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt ur haettu 4
endursykingu af voldum spoluorma og bitorma. A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaeegur mé
nota lyfid sem 1id i arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i meltingarvegi.

Skémmtun handa frettum:
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Nota skal eina pipettu af Imoxat blettunarlausn handa litlum koéttum (0,4 ml) fyrir hvert dyr. Ekki nota
meira en radlagdan skammt.

Til meoferdar eda forvarna gegn snikjudyrasmiti sem avisad er til notkunar med pessu dyralyfi atti
porf og tidni endurmedferdar ad byggjast a radleggingum fagfolks og taka mid af faraldsfreedilegum
adstedum a stadnum og lifsstil dyrsins.

Fyrirbyggjandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)
Ein medhdondlun kemur i veg fyrir floasmit i naestu 3 vikur a eftir. Naudsynlegt getur verid ad
endurtaka medhondlun tveimur vikum seinna ef um mikio fléasmit er ad rada.

Fyrirbyggiandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Frettur & svedum par sem hjartaormur er landlegur, auk fretta sem hafa farid 4 svaedi par sem
hjartaormur er landlaegur, geta verid smitadar af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Imoxat hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kaflanum ,,Sérstok varnadarord®.

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida ut smit) eru i
umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu ttsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa ttsetningu. Halda & medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur @tti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad frettur séu
smitadar. bvi ma medhondla dyrin an sérstakrar varadar.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fjarlegdu eina pipettu ur pakkningunni. Bankadu 1étt & pronga hluta pipettunnar til ad tryggja ad
innihaldi0 sé i adalhluta pipettunnar. Smellid enda pipettunnar af til a0 haegt sé ad kreista innihaldid t.

Skiljio ad feldinn 4 aftanverdum halsi dyrsins, nedst vid héfudkupuna, par til hidin er synileg. Feerid
odd pipettunnar ad hidinni og kreistid hana akvedid nokkrum sinnum pannig a0 allt innihaldid berist
beint 4 hudina. Med pvi ad bera lyfid 4 nedst vid hofudktpuna er dregid ur hettunni & ad dyrid geti
sleikt lyfid. Adeins ma bera lyfid 4 6skaddada hud.
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10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si og raka

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid a 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir

EU/2/21/280/001
EU/2/21/280/007
EU/2/21/280/002
EU/2/21/280/008

Pakkningasteeroir: 0,4 ml og 0,8 ml i hverri pipettu.
Hver pappaaskja inniheldur 1 eda 3 pipettur i einstokum alpappirspoka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea
Co. Galway
IE - Ireland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: +353 91 841788

Peny0imka Buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Upnannus

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Lietuva

Dimedium Lietuva UAB
Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Kaunas, Lithuania

Tel: +370 615 64241

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

Hoftherr Albert Ut 42.
1194 Budapest,
Magyarorszagand
Tel: +36 22 516 402
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Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Tel.: +49 2536 3302-0

Eesti

AS Dimedium
Roheline 9, Tahtvere,
61410 Tartu, Estonia
Tel: +372 739 0660

EA\Lada

PROVET S.A.

TK 19300 Acnpdmupyog, Attikn
EMGda

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv(@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espaia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlante

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@yvetlima.com
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavoio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

17.  Adrar upplysingar

Imidacloprid er virkt gegn lirfum fléa og fullordnum flom. Floalirfur i umhverfi geeludyrsins drepast

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

eftir snertingu vid geludyr sem hefur verid medhondlad med lyfinu.
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Dyralyfid hefur langvarandi virkni og verndar ketti i 4 vikur eftir eina notkun gegn endursykingu af
voldum Dirofilaria immitis.

Rannsoknir sem meta lyfjahvorf moxidectin eftir endurtekna notkun hafa bent til pess ad
jafnveegispéttni 1 sermi neest eftir um pad bil 4 manadarlegar medferdir i 60 hja kottum.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Imoxat 40 mg / 10 mg blettunarlausn handa litltum hundum

Imoxat 100 mg / 25 mg blettunarlausn handa medalstorum hundum

Imoxat 250 mg / 62,5 mg blettunarlausn handa stérum hundum

Imoxat 400 mg / 100 mg blettunarlausn handa mjog storum hundum

2. Innihaldslysing

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat handa litlum hundum (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat handa medalstorum hundum (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat handa storum hundum (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat handa mjog storum hundum (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Hjalparefni: bensylalkohoél, 1 mg/ml butylhydroxytolaen (E321).

Litlaus til gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢ |

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i haettu 4 ad fa slika sykingu. Dyralyfid er
adeins atlad pegar pad er notad gegn flom og einu eda fleiri af 6drum snikjudyrum sem eru &tlud a

sama tima:

* til medhdndlunar og fyrirbyggingar 4 floasmiti (Ctenocephalides felis),

* til medhondlunar & feldlus (Trichodectes canis),

* til medhondlunar a sykingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis), hundaklada (sarcoptic
mange) (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis), harsekkjamauraklada (demodicosis) (af

voldum Demodex canis),

« til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis),

* til medhdndlunar & forlirfum (microfilariae) i bloéoras (Dirofilaria immitis),
+ til medferdar & hjartaormasykingu i hid (fullproska Dirofilaria repens),

* til fyrirbyggingar 4 hjartaormasykingu i htid (L3 lirfur Dirofilaria repens),
+ til a0 faekka forlirfum (microfilariae) 1 blodras (Dirofilaria repens),

* til fyrirbyggingar a angiostrongylosis (L4 lirfur og 6fullproska Angiostrongylus vasorum),
 til medhondlunar & Angiostrongylus vasorum og Crenosoma vulpis,
+ til fyrirbyggingar a sjikdomi af voldum Spirocerca lupi,
* til medhdndlunar & nasahdrorminum Eucoleus (samheiti Capillaria) boehmi (fullproska stig),
* til medhondlunar & augnapradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig),
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* til medhondlunar & pradormasmiti i meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska Toxocara
canis, Ancylostoma caninum og Uncinaria stenocephala, fullproska Toxascaris leonina og
Trichuris vulpis).

Nota ma lyfio sem 1id i medhdndlun & hidbolgu vegna floaofnaemis.
5. Frabendingar
Lyfid ma ekki gefa hvolpum yngri en 7 vikna.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverjum hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hundum sem eru flokkadir i 4. flokk af hjartaormasmiti par sem 6ryggi lyfsins
hefur ekki verid metid hja pessum dyrahopi.

Lyfid ma ekki gefa kottum. Nota skal samsvarandi ,,Jmoxat handa kéttum™ (0,4 eda 0,8 ml)sem
inniheldur 100 mg/ml imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin handa kéttum.

Lyfio ma ekki gefa frettum. Adeins skal nota ,Imoxat handa litlum kéttum og frettum® (0,4 ml) handa
frettum.

Notid ekki a kanarifugla.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli medhondlana dragi

marktaekt ar verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhondlun dregid
ur verkun lyfsins.

fhuga skal moguleikann 4 ad nnur dyr 4 sama heimili geti verid uppspretta endursykingar af flom,
mitlum, meltingarvegspradormum, hjartaormum og/eda lungnaormum og parf ad medhondla pau eftir
porfum med videigandi lyfi.

Oparfa notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt a eiginleikum
lyfsins getur aukid valprysting 4 dnzemi og leitt til minnkadrar virkni. Akvordun um notkun lyfsins
atti ad byggjast 4 stadfestingu a snikjudyrategundinni og alagi, eda a hettu & sykingu ut fra
faraldsfreedilegum einkennum hennar, fyrir hvert einstakt dyr.

Vettvangsrannoknir 4 virkni gegn fullordnum Dirofilaria repens hafa ekki verid gerdar.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Meodhondlun dyra sem vega minna en 1 kg skal byggja 4 mati 4 4vinningi og ahattu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsutepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid ad undangengnu mati & avinningi og ahaettu fyrir pessi dyr.

Gefid ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gatt ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra. Skodid vandlega rétta adferd vid gjof lyfsins, sem lyst er 1 kaflanum
,Leiobeiningar um rétta lyfjagjof 7, einkum & hvada stadi a ad gefa lyfid til a0 lagmarka haettu 4 ad
dyrid sleiki pad af sér. Ekki skal leyfa dyrum, sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert
annad. Ekki skal leyfa dyrum sem hafa verido medhondlud ad umgangast dmedhdndlud dyr fyrr en
lyfid hefur pornad 4 feldinum.

Ef lyfio berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola geeti verio gagnleg.
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begar lyfid er borid 4 3-4 stadi (sja kafla 3.9) skal gaeta sérstakrar varudar til ad koma i veg fyrir ad
dyrio sleiki stadina sem lyfio er borid a.

Lyfi0 inniheldur moxidectin (storhringslakton), pvi skal geeta pess sérstaklega ad gefa lyfid med
réttum heetti pegar um er ad rada collie hunda eda ,,0ld English Sheep dog* og skyldar tegundir eins
og Iyst er i kaflanum ,,ikomuleidir og skammtar*; einkum og sér i lagi skal koma i veg fyrir ad lyfid
berist i munn collie hunda eda ,,01ld English Sheep dog* og skyldra tegunda og kynblendinga.

Oryggi lyfsins hefur eingdngu verid metid hja hundum sem hafa verid greindir med hjartaormasmit af
flokki 1 eda 2 i rannsoknum sem voru gerdar a rannsoknastofum og hja nokkrum hundum meo smit af
flokki 3 1 vettvangsrannsokn. bvi & notkun lyfsins hja hundum med greinileg eda alvarleg
sjukddémseinkenni ad byggjast a vandlegu avinnings-/aheattumati dyralaeknis.

bratt fyrir ad tilraunarannsoknir 4 ofskommtun hafi synt ad lyfid sé 6ruggt fyrir hunda sem smitadir
eru me0 fullproska hjartaormum, hefur pad enga verkun gegn fullproska Dirofilaria immitis. bvi er
melt med ad allir hundar sem eru 6 manada gamlir eda eldri, 4 svedum par sem hjartaormur er
landlaegur, séu rannsakadir med tilliti til fullproska hjartaorma, adur en lyfid er gefio. Medhondla skal
sykta hunda med lyfi sem drepur fullproska hjartaorma i samradi vid dyralakni til ad fjarleegja pa.
Oryggi Imoxat hefur ekki verid metid pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska
hjartaorma.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist ad lyfid berist 4 hud, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja 4 medan lyfid er borid 4.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjuka né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist 1yfid fyrir slysni 4 hao skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnemi fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf &
med geetni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 htd (til demis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i éndunarfaerum hja neemum einstaklingum.

Berist lyfid fyrir slysni 1 augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef htid- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfid er &tlad. Pvi er ekki mealt med notkun lyfsins hja dyrum sem etlud eru til
undaneldis eda 4 medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
A medan medhdndlun med Imoxat stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Imoxat vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.

Oryggi dyralyfsins, pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska hjartaorma, hefur ekki
verid metio.

Ofskémmtun:

Allt ad 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja fulloronum hundum an nokkurra merkja um
aukaverkanir eda oaeskilegra kliniskra einkenna.Medferd med 5-f6ldum radlogoum lagmarksskammti
einu sinni i viku 1 17 vikur var ranns6kud hja hundum eldri en 6 manada og poldist vel med engin
merki um aukaverkanir eda 6@skileg klinisk einkenni.

62



Lyfio var gefido hvolpum i allt ad 5-f6ldum radlogdum skammti a 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
a0 fram keemu alvarlegar efasemdir um 6ryggi pess. Timabundin ljosopssteering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradondun sast.

Eftir inntdku fyrir slysni eda ofskdommtun geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin),
til deemis slingur, utbreiddur skjalfti, augneinkenni (itvikkao sjaaldur, overuleg sjaaldurssvorun,
augntin), 6edlileg 6ndun, slef og uppkdst, en petta kemur 6rsjaldan fyrir.

Collie hundar, sem eru naemir fyrir ivermectini, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt einu sinni i
manudi an nokkurra aukaverkana, en 6ryggi medferdar einu sinni i viku hefur ekki verid rannsakad hja
Collie hundum sem eru namir fyrir ivermectini. Pegar 40 % af stakskammti voru gefin med inntoku,
komu fram alvarleg einkenni fra taugakerfi. Inntaka 10 % af ra0l6goum skammti hafoi ekki i for med
sér neinar aukaverkanir.

Hundar, smitadir med fullproska hjartaormum, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt 4 2 vikna
fresti, 3 medferdir, an nokkurra aukaverkana.

Adrar varudarreglur:

Leysirinn i Imoxat getur litad eda skemmt akvedin efni, par 4 medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.
Imidakloprid veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Dyralyfid @tti ekki ad berast i vatnaleidir par sem pad getur verid hattulegt fyrir fiska og adrar
vatnalifverur: moxidectin er mjog eitrad fyrir vatnalifverur.

7. Aukaverkanir

Hundar
Algengar Hosti', M2di', Hradondun'
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Nidurgangur', Uppkost'
medferd): Svefnhofgi', Lystarleysi'
Mjog sjaldgaefar Uppkost
(1t 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Feitikenndur feldur 4 medferdarstad®, Harlos 4
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferdarstad’, K14di & medferdarstad’, Rodi 4
medferd, p.m.t. einstok tilvik): medferdarstad”
Hegdunarbreytingar (t.d. @singur) *
Ofurslef*
Taugasjiikdomseinkenni (t.d. hreyfitruflanir, vodvaskjalfti)’
K140i°
Svefnhofgi®, Lystarleysi’®

'Hja hundum med hjartaorm og drfilaraeitrun er hatta 4 meltingarfzeracinkennum og alvarlegum
ondunarferaeinkennum sem geta purft tafarlausa dyraleeknismedferd.

*Timabundin stadbundin hidnamisvidbrogd. Pessi einkenni hverfa an frekari medferdar.
3Timabundid tekid eftir og tengt tilfinningu 4 medferdarstad.

*Getur stundum komid fyrir ef dyrid sleikir medferdarstadinn strax eftir medferd. Petta er ekki merki
um Olvun og hverfur innan nokkurra minttna 4&n medferdar. Rétt notkun mun lagmarka sleikingu 4
medferdarstodunum.

*Flest taugasjukdémseinkenni koma timabundin fram.

SHja hundum, timabundid.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Adfero vio lyfiagjof
Til blettunar.

Einungis til atvortis notkunar.
Berio 4 hid milli herdabladanna.

Skémmtun:
Raolagodir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 2,5 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af dyralyfinu.

Til meoferdar eda fyrirbyggjandi adgerda gegn snikjudyrum sem abending er um notkun pessa
dyralyfs, @tti porf og tidni endurtekinnar medferdar ad byggjast 4 radleggingum fagfolks og taka mid
af faraldsfredilegum adstedum 4 stadnum og lifsstil dyrsins.

Likamspyngd Steerd pipettu sem nota & [Rimmal [Imidacloprid Moxidectin [mg/kg
hunda [kg] [ml] [mg/kg likamsp.] [likamsp.
<4kg Imoxat handa litlum 0,4 minnst 10 minnst 2,5
hundum
> 4-10 kg {lr;llcl);?;n handa medalstorum 1.0 10-25 2.5-6.25
Imoxat handa storum
>10-25 kg hundum 2,5 10-25 2,5-6,25
Imoxat handa mjog stérum
>25-40 kg hundum 4,0 10-16 2,54
>40 kg Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fyrirbyggiandi og til medhdndlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhdndlun kemur 1 veg fyrir fléasmit i naestu 4 vikur 4 eftir. Pupur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram a0 klekjast i 6 vikur eda lengur eftir ad medhdndlun hefst, had loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Imoxat-medhondlun ad hreinsa nanasta umhverfi med pad
fyrir augum ad rjufa lifshringras floarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur ur fjolda floa &
heimilinu. Nota 4 lyfid & méanadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhondlun a hudbolgu vegna
fléaofnemis.

Til medhondlunar a feldlus (Trichodectes canis)
Nota 4 einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyralaekni 30 solarhringum eftir
medhondlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Til medhondlunar a sykingu af voldum evrnamaura (Otodectes cynotis)

Nota & einn skammt af lyfinu. Fjarlaegio varlega lausar leifar ur ytri eyrnagangi vio hverja medfero.
Melt er med skodun hja dyralaekni 30 dogum eftir medferd par sem sum dyr geetu purft adra meodferd.
Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Til medhondlunar a hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis)
Nota 4 einn skammt tvisvar sinnum me0 4 vikna millibili.
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Til medhondlunar a harsekkjamaurakiada (af voldum Demodex canis)

Einn skammtur, gefinn 2 til 4 sinnum med 4 vikna millibili, er virkur gegn Demodex canis og leidir til
greinilegs bata hvad vardar klinisk einkenni sérstaklega pegar um vag til midlungs alvarleg tilvik er
ad reda. Mjog erfio tilvik geta parfnast lengri og tidari medferdar. Til ad na sem bestum hugsanlegum
arangri i pessum erfidu tilvikum getur dyralaknir 4kvedid ad nota megi Imoxat einu sinni i viku og til
lengri tima. [ 61lum tilvikum er naudsynlegt ad halda medferd afram par til nidurstodur ar hudsynum
eru neikvadar 1 pad minnsta 2 manudi i r60. Stodva skal medferd & hundum sem ekki syna nein
batamerki eda syna enga svorun samkvemt mauratalningu eftir tveggja manada medferd. Annarrar
medferdar er porf. Leitid upplysinga hja dyraleekninum.

Vegna pess a0 harsekkjamaurakladi er margpeettur sjikdomur er meelt med ad sérhver undirliggjandi
sjukdomur sé einnig medhondladur 4 videigandi hatt, ef hagt er.

Fyrirbyggiandi gegn hjartaormasmiti (D. immitis)

Hundar & svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk hunda sem farid hefur verid med 4 svadi par
sem hjartaormur er landlaegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Imoxat hefst skal pvi hafa 1 huga radleggingar i kaflanum ,,Sérstok varnadarord®.

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit verour ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida Ut D. immitis
smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid. Gefa méa fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu
utsetningu fyrir moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa utsetningu. Halda a
medhondlun afram 4 méanadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma
4 fastri venju er maelt med pvi ad 1 hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar
byrjad er ad nota Imoxat i stad annars lyfs sem er notad fyrirbyggjandi gegn hjartaormum, i
fyrirbyggjandi aztlun gegn hjartaormum, & ad medhdndla 1 fyrsta sinn med Imoxat innan 1 manadar
fra pvi hitt lyfid var notad sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlzgur @tti ekki ad vera nein haetta & pvi ad hundar séu
smitadir. bvi ma medhondla dyrin an sérstakrar varudar

Fvrirbyggiandi gegn hjartaormasykingu (hudormur) (D.repens) i huid

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasykingu i hud verdur ad medhondla med lyfinu med manadar
millibili pann tima arsins sem moskitéflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida
ut D. repens smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid eda hefja medhondlun a.m.k. 1 manudi
adur en buist er vid fyrstu moskitoflugunum. Halda & medhondlun afram & manadar fresti par til 1
manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna. Til ad koma & fastri venju er melt med pvi ad i hverjum
manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur.

Medhondlun a forlirfum (D.immitis)
Gefa 4 Imoxat manadarlega i 2 manudi i rod.

Til medhondlunar d hjartaormasvkingu (hudormur) (fullbroska Dirofilaria repens) 1 hud
Gefa 4 Imoxat méanadarlega i sex manudi i rod.

Til ad feekka forlirfum (hudormur) (D. repens)
Gefa 4 lyfid manadarlega i fjéra manudi i r60.

Til medhondlunar og fyrirbyggiandi medferdar a Angiostrongylus vasorum

Nota 4 einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyralaekni 30 solarhringum eftir
medhondlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Regluleg medferd manadarlega kemur i veg fyrir angiostrongylosis og sykingu af véldum
Angiostrongylus vasorum par sem hann er landlegur.

Medhondlun a Crenosoma vulpis
Nota 4 einn skammt af lyfinu.
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Fyrirbygging a spirocercosis (Spirocerca lupi)
Gefa 4 lyfid manadarlega.

Medhondlun a nasaharorminum Eucoleus (samheiti: Capillaria) boehmi (fullbroska stig)
Gefa 4 lyfid manadarlega i tvo méanudi i r6d. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt endursmit skal reyna
a0 hindra ad hundurinn éti eigin urgang milli pessara tveggja medferoda.

Medhondlun a augnapradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig) Nota 4 einn skammt af lyfinu.
Medhéndlun a spoluormum, bitormum og svipuormum (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina og Trichuris vulpis).

A svaedum par sem hjartaormur er landlegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt r heettu 4
endursykingu af voldum spolu-, bit- og svipuorma. A svadum par sem hjartaormur er ekki landlaegur
ma nota lyfid sem lid 1 arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i
meltingarvegi.

Rannsoknir hafa synt ad manadarleg medhondlun hunda fyrirbyggir sykingar af voldum Uncinaria
stenocephala

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fjarleegdu eina pipettu ur pakkningunni. Bankadu 1étt &4 prongaa hluta pipettunnar til ad tryggja ad
innihaldid sé 1 adalhluta pipettunnar. Smellid enda pipettunnar af til ad haegt sé ad kreista innihaldio ut.

Hundar sem vega allt ad 25 kg:

Latid hundinn standa og skiljid ad feldinn & milli herdabladanna par til sést i hiidina. Berid lyfio a
oskaddada hud pegar heegt er. Feerid odd pipettunnar ad hudinni og kreistid hana dkvedid nokkrum
sinnum pannig ad allt innihaldid berist beint 4 htidina.

Hundar sem vega meira en 25 kg:

Til ad haegar sé¢ um vik ad bera lyfid a @tti hundurinn ad standa. Bera & allt innihald pipettunnar jafnt &
3 eda 4 stadi 4 hryggnum, fra herdum aftur ad efsta hluta skottsins. A hverjum stad fyrir sig skal skilja
feldinn ad par til hudin er synileg. Berio lyfid a 6skaddada hid pegar haegt er. Ferid odd pipettunnar
ad hudinni og kreistid hana getilega pannig ad hluti innihaldsins berist beint 4 hudina. Ekki méa bera
storan hluta lausnarinnar 4 neinn einn stad, pvi slikt gaeti valdio pvi ad hluti lausnarinnar rynni nidur
sidur dyrsins.
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10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si og raka

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum og skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda leki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid a 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.
14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/21/280/003
EU/2/21/280/009
EU/2/21/280/004
EU/2/21/280/010
EU/2/21/280/005
EU/2/21/280/011
EU/2/21/280/006
EU/2/21/280/012
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Pakkningasteerdir: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml og 4,0 ml i hverri pipettu.
Hver pappaaskja inniheldur 1 eda 3 pipettur i einstokum alpappirspoka.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea
Co. Galway
IE - Ireland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: +353 91 841788

Penyb6umnka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Upnaunus

Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Lietuva

Dimedium Lietuva UAB
Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Kaunas, Lithuania

Tel: +370 615 64241

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

Hofherr Albert t 42.
1194 Budapest,
Magyarorszagand
Tel: +36 22 516 402
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Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Tel.: +49 2536 3302-0

Eesti

AS Dimedium
Roheline 9, Tahtvere,
61410 Tartu, Estonia
Tel: +372 739 0660

EA\Lada

PROVET S.A.

TK 19300 Acnpdmupyog, Attikn
EMGda

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv(@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espaia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlante

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@yvetlima.com
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavoio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

17.  Adrar upplysingar

Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi floa og fullproska flom. Floalirfur 1 umhverfi geeludyrsins drepast

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

eftir snertingu vid geludyr sem eru i medhondlun med pessu lyfi.

Lyfid hefur langvarandi verkun og eftir 1 skammt verndar pad hunda i 4 vikur gegn endursmitun med

eftirfarandi snykjudyrum: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
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Rannsoknir a lyfjahvorfum moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stodugur styrkur i sermi
nast eftir um pad bil 4 medhondlanir i 4 manudi i r6d hja hundum.
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