LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg + 4 mg tapilahus vaikestele kassidele ja tuhkrutele
Imoxat 80 mg + 8 mg tapilahus suurtele kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Imoxat vaikestele ja suurtele kassidele ja tuhkrutele sisaldab 100 mg/ml imidaklopriidi ja 10 mg/ml
moksidektiini.

Iga doos (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin

Imoxat viikestele kassidele (< 4 kg) ja

cuhkrutele 0.4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat suurtele kassidele (> 4-8 kg) 0.8 ml 80 mg 8 mg
Abiained:

benstiulalkohol
buttitilhtdroksitolueen 1 mg/ml (E321)

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Varvitu kuni kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass, tuhkur

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassidele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega:

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) tdrjeks ja raviks,

. kdrvasugelislesta (Otodectes cynotis) nakkuse raviks,

. stgelislesta (Notoedres cati) nakkuse raviks,

. kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (taiskasvanud) nakkuse raviks,
. kopsuusstdve (Aelurostrongylus abstrusus'e L3/L4 vastsed) torjeks,

. kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud) raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (taiskasvanud) nakkuse raviks,

. slidameusstdve (Dirofilaria immitis’e L3 ja L4 vastsed) valtimiseks,

. seedekulgla imarusside (L4 vastsed, Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme

taiskasvanud — ja noorvormid) nakkuse raviks.
Veterinaarravim voib kasutada tihe osana kirbuallergia ravis.



Tuhkrutele parasiitide segainvasioonide raviks ja véltimiseks:

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) tdrjeks ja raviks

. stidameusstdve (Dirofilaria immitis'e L3 ja L4 vastsed) valtimiseks.
4.3. Vastundidustused
Mitte kasutada kassipoegadele vanuses alla 9 nédala.

Mitte kasutada, kui esineb Olitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Tuhkrutele mitte kasutada preparaati Imoxat suurtele kassidele (0,8 ml) voi Imoxat koertele (k8ik
suurused).

Koertel kasutada koertele mdeldud preparaati “Imoxat koertele”, mis sisaldab 100 mg/ml
imidaklopriidi ja 25 mg/ml moksidektiini.

Mitte kasutada kanaarilindudel.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Palun vt 16ik 4.5.

Veterinaarravim efektiivsust ei ole testitud tuhkrutel kehakaaluga tle 2 kg ning seet6ttu vib toime
pikkus olla neil luhem.

Looma liihiajalised kokkupuuted veega kuuajalise intervalli jooksul ei vahenda oluliselt preparaadi
toimet. Kuid sagedane Sampooniga pesemine v4i veega kastmine v6ib veterinaarravim toimet
véhendada.

Parasiitidel vdib kujuneda resistentsus tikskdik millise anthelmintikumide klassi suhtes, sellesse klassi
kuuluvate preparaatide korduval jarjestikusel manustamisel. Seepérast peab selle veterinaarravim
kasutamine pdhinema iga juhtumi individuaalsel hinnangul ja kohalikul epidemioloogilisel
informatsioonil sihtliigi tundlikkuse kohta limiteerimaks resistentsuse tekke v@imalust.

Selle veterinaarravim kasutamine peab p&hinema samal ajal segainfektsiooni kinnitatud diagnoosil
(vai siis infektsiooni riskil profiilaktikaks) (vt ka I18ike 4.2. ja 4.9.).

4.5, Ettevaatusabinéud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Alla 1 kg kaaluvate kasside ja alla 0,8 kg kaaluvate tuhkrute ravi peab p6hinema kasu-riski suhte
hinnangul.

Kogemuste puudumisel veterinaarravim kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel, peab selliste
loomade ravi p6hinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kdrva.

Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravim alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/vdi teistele
loomadele silma ega suhu.

Hoolega jargida 18igus 4.9 kirjeldatud Giget pealekandmismeetodit, eriti seda, et toodet tuleks kasutada
selleks ette ndhtud kohas, et minimeerida veterinaarravim lakkumise ohtu loomadel.

Mitte lasta ravitud loomadel Uksteist lakkuda. Valtida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv.



Juhusliku allaneelamise korral rakendada simptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne soe manustamine

Kassidele ja tuhkrutele, kes elavad voi reisivad piirkondades, kus on oht nakatuda stidameussidega, on
soovitatav manustada veterinaarravim kord kuus, et kaitsta loomi nakatumise eest.

Kuna siidameusstfvede diagnoosimise tapsus on piiratud, on soovitatav enne profilaktilise ravi
alustamist uurida kaiki tle 6 kuu vanuseid kasse ja tuhkruid sidameusside suhtes, sest kassidel ja
tuhkrutel, kellel on taiskasvanud siidameussid, vdib ravi péhjustada t@siseid kbrvaltoimeid, kaasa
arvatud surm. Kui on diagnoositud nakkus taiskasvanud siidameussidega, tuleb haigust ravida
vastavalt kasutuselolevatele teaduslikele ravimeetoditele.

Individuaalselt vdib teatud kassidel Notoedres cati nakkus olla raske. Selliste raskete juhtumite korral
on vajalik kaasnev toetav ravi, kuna ravi vaid selle veterinaarravim ei pruugi olla piisav looma surma
valtimiseks.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Véltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Muitte siilla, juua ega suitsetada preparaadi manustamise ajal.

Parast preparaadi késitsemist pesta kaed.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim koheselt vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on dlitundlikud benstilalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes peaksid
veterinaarravim kasitsema suure ettevaatusega. VVaga harvadel juhtudel vBib pérast veterinaarravim
késitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu néiteks tuimus, arritus voi poletus/
tdmblustunne).

Vdga harvadel juhtudel vdib veterinaarravim tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset &rritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad, v8i kui veterinaarravim neelati kogemata alla, péérduda
viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Veterinaarravim i lahusti vdib jatta plekke vdi kahjustada teatud materjale nagu nahka, kangast,
plastikut ja siledaid pindu. Lasta manustamiskohal enne nende materjalidega kokkupuutumist kuivada.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Pérast veterinaarravim manustamist vdib kassidel esineda méodduvat sugelust. Harvadel juhtudel vdib
esineda rasvast karvkatet, eriiteemi ja oksendust. Need tunnused kaovad ilma ravita. Veterinaarravim

vBib harva pohjustada lokaalseid litundlikkusreaktsioone. Kui loom lakub pérast ravimi manustamist
manustamise kohta, v8ib vaga harvadel juhtudel esineda modduvaid neuroloogilisi tunnuseid (millest
enamik on moodduvad) (vt 16ik 4.10.).

Veterinaarravim on kibeda maitsega. Kui loom vahetult parast ravimi manustamist lakub
manustamiskohta, v8ib tekkida salivatsioon. See ei ole miirgistuse tunnuseks ning kaob mdne minuti
jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine muudab manustamiskoha lakkumise v8imaluse
minimaalseks.

Veterinaarravim vdib véga harvadel juhtudel pdhjustada manustamiskohal tundlikkust, mille
tulemuseks on moédduvad kaitumismuutused, nagu letargia, arrituvus ja isutus.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)



- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretuseks méeldud loomadel ega tiinuse vdi laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiklilisi laktoone veterinaarravim ga ravi ajal.

Koostoimed veterinaarravim ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel puuduvad.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Doseerimisskeem kassidele:

Soovituslikud miiniumdoosid on 10 mg imidaklopriidi /kg kehamassi kohta ja 1,0 mg moksidektiini
/kg kehamassi kohta, vastab 0,1 ml / kg veterinaarravimi kehakaalu kohta.

Raviskeem peab pdhinema individuaalsel veterinaarsel diagnoosil ja kohalikul epidemioloogilisel
olukorral.

Kassi kaal [kg][Manustatava pipeti suurus|Maht [mlI]{Imidaklopriid Moxidectin
[mg/kg [ma/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]

<4 kg Imoxat véikestele kassidele 0,4 Min. 10 Min. 1
ja tuhkrutele
>4-8kg |Imoxat suurtele kassidele 0,8 10-20 1-2
> 8 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbutdrje ja profillaktika (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinvasiooni dra 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad soltuvalt kliimast, kooruda 6 nadala jooksul vi isegi hiljem pérast ravi.
Seetdttu on vdib vajalikuks osutuda loomade ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate Kirbutfrje
vahenditega, et katkestada kirpude elutsikkel imbruses. Tulemuseks on kirpude populatsiooni kiirem
vahenemine majapidamises. Veterinaarravim manustada kuuajalise intervalliga, kui kasutatakse osana
kirbuallergia ravis.

Kdrvasigelislesta (Otodectes cynotis) nakkuse ravi
Manustada tiks doos. 30 paeva parast ravi on soovitav uus arstlik l&bivaatus, sest méned loomad
vdivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekanalisse.

Sugelislesta (Notoedres cati) nakkuse ravi
Seda veterinaarravim tuleb manustada tiks doos.

Kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tiskasvanud) nakkuse ravi
Seda veterinaarravim tuleb manustada tiks doos.

Aelurostrongylus abstrusus’e torje
Ravimit tuleb manustada kord kuus.




Aelurostrongylus abstrusus e ravi
Veterinaarravim tuleb manustada kord kuus kolmel jarjestikusel kuul.

Silmaussi Thelazia callipaeda (téiskasvanud) ravi
Manustada ravimi Ghekordne annus.

Siidameusstdve tdrje (Dirofilaria immitis)
Kassid, kes elavad ohustatud piirkonnas, vai kes sinna piirkonda reisivad, vbivad nakatuda
slidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravim soovitav jargida juhiseid 16igus 4.5.

Sudameusstdve valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sadsed (sudameusside vaheperemees) on
aktiivsed, manustada veterinaarravim regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravim vaib
manustada aastaringselt. Esimese annuse v8ib manustada pérast esimest kokkupuudet sadskedega,
kuid mitte hiljem kui iks kuu pérast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu
pérast viimast kokkupuutumise ohtu sédéskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupdeval,
et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui soovitakse stidameusstove tdrjeprogrammis mani teine
preparaat asendada veterinaarravim “ga tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu pérast viimast
endise ravimiga teostatud ravikorda.

Mitteohustatud piirkondades ei ole kassidel sidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu voib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata

Umarusside ja kidausside ravi (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt imarussidega
taasnakatumise riski. Sidameussidega mitteohustatud piirkondades vGib preparati kasutada osana
sesoonses kirpude ja seedekulgla (imarusside torjes.

Doseerimisskeem tuhkrutele:

Uhele loomale manustada ks pipett Imoxat tapilahus véikestele kassidele (0,4 ml).
Mitte Uletada soovituslikke doose.
Raviskeem peab p&hinema kohalikul epidemioloogilisel olukorral.

Kirbunakkuse torje ja ravi (Ctenocephalides felis)
Uhekordne ravimine hoiab kirbunakkuse ara 3 nadalaks. Tugeva kirburiinnaku korral v6ib vajalikuks
osutuda kordusravi tegemine 2 nddala parast.

Sudameusstdve valtimine (Dirofilaria immitis)
Tuhkrud, kes elavad ohustatud piirkonnas, v8i kes sinna piirkonda reisivad, vdivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravim soovitav jargida juhiseid 18igus 4.5.

Slidameusstdve véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sédsed (suidameusside vaheperemees) on
aktiivsed manustada veterinaarravim regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravim vdib
manustada ka aastaringselt.

Esimese annuse vBib manustada parast esimest kokkupuudet sddskedega, kuid mitte hiljem kui tks
kuu pérast kokkupuudet

. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumise ohtu sadskedega.
Mitteohustatud piirkondades ei ole tuhkrutel siidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu vdib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata

Manustamisviis:
Tappmanustamine

Ainult vélispidiseks manustamiseks.
Eemaldada pipett pakendist. Koputage pipeti kitsast 0sa, et veenduda, et sisu jadb pipeti péhiosasse.
Sisu valjutamiseks tdmmake pipeti ots tagasi.



Llkata karvad loomakaelal kukla piirkonnas, kolju baasil laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada 6rnalt mitu korda, et pipeti sisu satuks otse nahale. Ravimi manustamisel
kolju baasile vaheneb vdimalus, et loom saab seda kohta lakkuda. Ravimit manustada ainult tervele,
kahjustamata nahale.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuni 10 kordseid tiledoose talusid kassid hasti ilma kdrvaltoimete ilmnemiseta. Veterinaarravim
manustati kassipoegadele soovituslikust doosist kuni 5 korda suuremas doosis igal 2. nédalal, 6 korda
ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud. Taheldati métduvat mudriaasi, salivatsiooni, oksendust ja
modduvat Kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi iledoosi korral vdib véaga harvadel juhtudel esineda neuroloogilisi
tunnuseid (millest enamik on md6duvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor, okulaarsed
tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, nlistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravim manustati tuhkrutele soovituslikust doosist kuni 5 korda suuremas doosis igal 2.
nadalal, 4 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rilhm: parasiidivastased ained, insektitsiidid ja repellendid, makrotsuklilised
laktoonid, milbemdtsiinid.
ATCvet kood: QP54AB52



5.1. Farmakodinaamilised omadused

Imidaklopriid, 1-(6-kloor-3-puridttlmetidl)-N-nitro-imidasolidiin-2-ulideneamiin, on
ektoparasititsiid, mis kuulub kloornikotintiulide gruppi. Keemiliselt kirjeldatakse seda kui
kloornikotinGul nitroguanidiidi. Imidaklopriid aktiivne kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse.
Lemmikloomade vahetus mbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad kokkupuutel selle preparaadiga
ravitud loomaga. Toimeaine on korge afiinsusega kirbu kesknarvististeemi poststinaptilise regiooni
nikotinergiliste atsetullkoliini retseptorite suhtes. Koliinergilise Glekande inhibeerumine putukatel viib
paralttisi ja surmani. NGrga toime t6ttu imetajate nikotinergilistele retseptoritele ja eeldatava véhese
penetratsiooni tottu 14bi hemato-entsefaalbarjdéri ei oma aine toimet imetajate kesknérvislisteemile.
Imidaklopriidi farmakoloogiline toime imetajatele on minimaalne.

Moksidektiin, 23-(O-metutloksiim)-F28249 alfa, on milbemutsiini perekonda kuuluv teise pdlvkonna
makrotsukliline laktoon. See on parasititsiid, mis toimib paljudesse sise- ja valisparasiitidesse.
Moksidektiin toimib Dirofilaria immitis e erinevatesse kasvujargu vastsetesse (L3, L4). Samuti toimib
aine seedekulgla nematoodidesse. Moksidektiin mdjutab GABA ja glutamaat-sdltuvaid kloori
kanaleid. Selle tagajarjel avanevad poststnaptilised kloori kanalid, suureneb kloori sissevool rakku,
pbhjustades seega parasiitidel neuromuskulaarse blokaadi. Tulemuseks on parasiidi I6tv paralids,
millele jargneb surm ja/vdi véljutamine. Ravim omab pusivat toimet ja kaitseb kassi 4 nadalat parast
Uhekordset manustamist taasnakatumise eest Dirofilaria immitis ega.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Pérast paikset manustamist jaotub imidaklopriid kiiresti tile looma naha tihe p&eva jooksul ning ainet
vBib leida kehapinnal kogu kahe raviprotseduuri vahele jaava intervalli véltel. Moksidektiin imendub
labi naha, saavutab maksimaalsed plasmakontsentratsioonid umbes 1-2 paeva jooksul parast kassi
ravimist. Péarast nahalt imendumist jaotub moksidektiin stisteemselt kdikjal keha kudedes, kuid oma
lipofiilsuse tottu kontsentreerub peamiselt rasvas. Valjutatakse plasmast aeglaselt raviprotseduuride
vahele jadva kuu aja valtel.

Keskmine T¥% kassidel on vahemikus 18,7 ja 25,7 paeva.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
naidanud, et pisiv seerumitase kassidel saavutatakse parast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.
Keskkonnaomadused

Moksidektiin on keskkonnas klassifitseeritud pusivaks, bioakumuleeruvaks ja mirgiseks.

vt 18ik 6.6.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Bensiilalkohol

Butdulhudrokstitolueen (E321)
Propuleenkarbonaat

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat



6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pipett: Valge pipett, mis koosneb kuumkuumutatud kestast, mis koosneb (polupropiileenist (PP) /
tsuklilisest olefiini kopolumeerist (COC) / etlileenviniilalkoholist (EVOH) / polipropuleenist (PP) ja
millel on eemaldatav kork.

Kotike: polietileen (PET) / alumiiniumfoolium / nailon / madala tihedusega polietiileen (LDPE)

Pakendi suurus

Imoxat vdikestele kassidele ja tuhkrutele: 0,4 ml pipetis
Imoxat suurtele kassidele: ja 0,8 ml pipetis

Iga pappkarp on 1 voi 3 pipetti liksikutes fooliumkotikestes.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Imoxat ei tohiks sattuda veekogudesse kuna v@ib olla ohtlik kaladele ja teisele veeorganismidele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Imoxat vdikestele kassidele ja tuhkrutele:

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

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

Imoxat suurtele kassidele:

EU/2/21/280/002 (3 pipetti)
EU/2/21/280/008 (1 pipett)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupdev: 07/12/2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekljelt
http://www.ema.europa.eu/.



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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg + 10 mg tapilahus véikestele koertele
Imoxat 100 mg + 25 mg tépilahus keskmistele koertele
Imoxat 250 mg + 62.5 mg tapilahus suurtele koertele
Imoxat 400 mg + 100 mg tapilahus ulisuurtele koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:

Imoxat kassidele sisaldab 100 mg/ml imidaklopriidi ja 25 mg/ml moksidektiini.

Iga doos (pipett) sisaldab:

Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
Imoxat viikestele koertele (< 4 kg) 0.4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskmistele koertele (> 4-10 kg) 1.0 ml 100 mg 25mg
Imoxat suurtele koertele (> 10-25 kg) 2.5ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat Ulisuurtele koertele (> 25-40 kg) 4.0 ml 400 mg 100 mg
Abiained:

benstiulalkohol
buttitilhtidroksitolueen 1 mg/ml (E321)

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Varvitu kuni kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega:

kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) tdrjeks ja raviks,

koeravéivi (Trichodectes canis), tdrjeks,

kdrvasugelislesta (Otodectes cynotis), sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis)
ja demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks,

slidameusstdve (Dirofilaria immitis “e L3 ja L4 vastsed) valtimiseks,

tsirkuleeriva mikrofilaaria (Dirofilaria immitis) nakkuse raviks,

kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) raviks,

kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i L3 vastsed) véltimiseks,

tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria repens) vahendamiseks

angiostronguloosi (L4 vastsed ja Angiostrongylus vasorum'i noorvormid) valtimiseks,
Angiostrongylus vasorum'i ja Crenosoma vulpis'e tdrjeks,

spirotserkoosi (Spirocerca lupi) véltimiseks,

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud) nakkuse raviks,
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. silmaussi Thelazia callipaeda (taiskasvanud) nakkuse raviks,

. seedekulgla Gmarusside (L4 vastsed, Toxocara canis (solge) ja Ancylostoma caninum
(kidauss) ja Uncinaria stenocephala (kidauss) tdiskasvanud — ja noorvormid, Toxascaris
leonina (solge) ja Trichuris vulpis (piuguss) taiskasvanud) nakkuse raviks.
Veterinaarravim vdib kasutada (ihe osana kirbuallergia ravis.

4.3. Vastunaidustused
Mitte kasutada koerakutsikatele vanuses alla 7 nddala.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi kskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada stidameussile positiivsetel koertel klassifikatsiooniga 4. klass kuna selle preparaadi
ohutust ei ole sellises loomade grupis hinnatud.

Kassidel kasutada kassidele mdeldud preparaati “Imoxat kassidele” (0,4 v6i 0,8 ml), mis sisaldab 100
mg/ml imidaklopriidi ja 10 mg/ml moksidektiini.

Tuhkrutele: mitte kasutada Imoxat'i koertele. Kasutada vaid preparaati ,,Imoxat véikestele kassidele ja
tuhkrutele* (0,4 ml).

Mitte kasutada kanaarilindudel.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Palun vt 18ik 4.5.

Looma liihiajalised kokkupuuted veega kuuajalise intervalli jooksul ei véhenda oluliselt preparaadi
toimet. Kuid sagedane sampooniga pesemine v8i veega kastmine voib veterinaarravim toimet
véhendada.

Parasiitidel v6ib kujuneda resistentsus tkskdik millise anthelmintikumide klassi suhtes, sellesse klassi
kuuluvate veterinaarravim korduval jarjestikusel manustamisel. Seepérast peab selle preparaadi
kasutamine p&hinema iga juhtumi individuaalsel hinnangul ja kohalikul epidemioloogilisel

informatsioonil sihtliigi tundlikkuse kohta limiteerimaks resistentsuse tekke v@imalust.

Selle veterinaarravim kasutamine peab pdhinema samal ajal segainfektsiooni kinnitatud diagnoosil
(voi siis infektsiooni riskil profiilaktikaks) (vt ka 10ike 4.2. ja 4.9.).

Preparaadi efektiivsust taiskasvanud Dirofilaria repens' i vastu ei ole valitingimustes testitud.
4.5. Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Alla 1 kg kaaluvate loomade ravi peab pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Kogemuste puudumisel veterinaarravim kasutamisel haigetel ja nGrkadel loomadel, peab selliste
loomade ravi pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kdrva.

Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravim alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/vdi teistele
loomadele silma ega suhu.

Hoolega jargida 18igus 4.9 kirjeldatud diget pealekandmismeetodit, eriti seda, et toodet tuleks kasutada
selleks ette nahtud kohas, et minimeerida veterinaarravim lakkumise ohtu loomadel.
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Mitte lasta dsja ravitud loomadel Uksteist lakkuda. Valtida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada sumptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sée manustamine.

Kui veterinaarravim manustatakse 3-4 erinevasse kohta, tuleb hoolikalt jalgida, et loom neid kohti ei
lakuks (vt 4.9.). Preparaat sisaldab moksidektiini (makrotsuklilist laktooni) mist6ttu tuleb ravimi
manustamisel kollidele vi inglise lambakoertele ja nendega seotud tdugudele voi ristanditele eriti
hoolikalt jargida ravimi kasutusjuhendit vt 18ik 4.9.; eriti jalgida, et ravitav loom ja /vGi moni teine
loom ravimit &ra ei s60ks ega lahedalt kokku ei puutuks.

Veterinaarravim ei tohiks sattuda veekogudesse, sest preparaat on ohtlik veeorganismidele:
moksidektiin on veeorganismidele tugevalt toksiline. Koertel ei tohiks lubada ujuda veekogudes 4
péeva jooksul pérast ravi.

Selle veterinaarravim ohutust on hinnatud stidameussi osas klassifikatsiooniga 1. ja 2. klassi koertel
laborkatsetes ja mdnedel 3. klassi koertel vélikatsetes. Seepérast peab selle haiguse ilmsete vGi raskete
simptomitega koertel kasutamine pdhinema raviva loomaarsti poolt antud hoolikal kasu-riski
hinnangul.

Kuigi eksperimentaalsed lledoseerimise katsed on ndidanud, et veterinaarravim vdib koertele nakkuse
korral téiskasvanud siidameussidega ohutult manustada, ei oma preparaat toimet taiskasvanud
Dirofilaria immitis esse. Seet6ttu on soovitav, et kdik koerad, vanuses 6 kuud vdi rohkem ja kes
elavad ohustatud piirkonnas, oleksid siidameusside suhtes testitud enne kui ravi alustatakse.
Veterinaari aranadgemise jargi tuleks nakatunud koeri ravida taiskasvanud siidameusside vastase
ravimiga, et need eemaldada. veterinaarravim i ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval
taiskasvanud vormide vastase ravimiga.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Véltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Muitte siilia, juua ega suitsetada preparaadi manustamise ajal.

Parast preparaadi késitsemist pesta kded.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim koheselt vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on dlitundlikud benstitlalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes peaksid
veterinaarpreparaati kasitsema suure ettevaatusega. Vaga harvadel juhtudel voib pérast
veterinaarravim ké&sitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu néiteks tuimus, arritus voi
pbletus/ tdmblustunne).

Véga harvadel juhtudel vdib veterinaarravim tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad, v8i kui veterinaarravim neelati kogemata alla, péérduda
viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Veterinaarravim lahusti v0ib jatta plekke vdi kahjustada teatud materjale nagu nahka, kangast,
plastikut ja siledaid pindu. Veterinaarravim lahusti v0ib jatta plekke vdi kahjustada teatud materjale
nagu nahka, kangast, plastikut ja siledaid pindu. Lasta manustamiskohal enne nende materjalidega
kokkupuutumist kuivada.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Parast veterinaarravim manustamist v6ib koertel esineda médduvat sugelust. Harva v6ib esineda

oksendust. VVaga harva on spontaansetes (ravimiohutuse jarelevalve) aruannetes teatatud moédduvatest
lokaalsetest nahatundlikkuse reaktsioonidest, sealhulgas suurenenud stigelus, karvakadu, rasvane
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karvkate ja punetus manustamiskohal. Need tunnused kaovad ilma ravita. Kui loom lakub parast
ravimi manustamist manustamise kohta, vGib véga harvadel juhtudel esineda médduvaid
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on mddduvad) (vt ka 4.10.).

Veterinaarravim on kibeda maitsega. Kui loom vahetult parast ravimi manustamist lakub
manustamiskohta, vdib tekkida salivatsioon. See ei ole murgistuse tunnuseks ning kaob méne minuti
jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine muudab manustamiskoha lakkumise véimaluse
minimaalseks.

Veterinaarravim v8ib vaga harvadel juhtudel pdhjustada manustamiskohal tundlikkust, mille
tulemuseks on médduvad kaitumismuutused, nagu letargia, &rrituvus ja isutus.

Katsed on néidanud, et siidameusssidele positiivsetel koertel, kellel on mikrofilareemia, on risk
tosisteks respiratoorseteks tunnusteks (kéhimine, tahhlpnoe ja dispnoe), mis vdivad vajada kohest
veterinaarset ravi. Katsetes tdheldati neid reaktsioone sagedasti (2 koeral 106-st ravitud koerast).
Seedekulgla tunnused (oksendamine, diarrda, isutus) ja letargia on samuti sagedased k&rvaltoimed
selliste koerte ravimisel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretuseks mdeldud loomadel ega tiinuse vdi laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiklilisi lakoone Imoxat'ga ravi ajal.

Koostoimeid Imoxat'i ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste ning kirurgiliste
protseduuride vahel ei ole tdheldatud.

Imoxat' i ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval tdiskasvanud vormide vastase ravimiga,
mis mdeldud tdiskasvanud vormide eemaldamiseks.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Doseerimisskeem:

Soovituslikud miiniumdoosid on 10 mg imidaklopriidi /kg kehamassi kohta ja 2,5 mg moksidektiini
/kg kehamassi kohta, vastab 0,1 ml / kg veterinaarravimi kehakaalu kohta.

Raviskeem peab pdhinema individuaalsel veterinaarsel diagnoosil ja kohalikul epidemioloogilisel
olukorral.
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Koera kaal Manustatava pipeti suurusMaht [ml]|Imidaklopriid Moxidectin

[ka] [ma/kg [ma/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]

<4Kkg Imoxat véikestele kassidele 0,4 Min. 10 Min. 2.5
>4-10kg |Imoxat suurtele kassidele 1,0 10-25 2.5-6.25
> 10-25 kg |Imoxat suurele koerale 2,5 10-25 2.5-6.25
> 25-40 kg |Imoxat Ulisuurele koerale 40 10-16 254

> 40 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbutdrje ja profilaktika (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinvasiooni dra 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad sBltuvalt kliimast, kooruda 6 nadala jooksul vdi isegi hiljem pérast ravi.
Seet6ttu vOib vajalikuks osutuda loomade ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate kirbutorje
vahenditega, et katkestada Kirpude elutsikkel imbruses. Tulemuseks on kirpude populatsiooni kiirem
vahenemine majapidamises. Preparaati manustada kuuajalise intervalliga, kui kasutatakse osana
kirbuallergia ravis.

Koeravaivi (Trichodectes canis) torjeks
Manustatakse Uhekordne doos. 30 péeva pérast ravi on soovitav loomade veterinaarne labivaatus, kuna
moned loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Kdrvasiigelislesta (Otodectes cynotis) ravi

Manustada tiks doos. Enne iga ravi puhastada kuulmekaik nahaosistest. 30 p&eva pérast ravi on
soovitav uus arstlik labivaatus, sest mdned loomad vdivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse
kuulmekanalisse.

Sarkoptoosi ravi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis)
Manustada tiks doos kaks korda 4-nédalase vahega.

Demodikoosi ravi (tekitaja Demodex canis)

Manustades tihe doosi 2-4 korda 4-nadalaste vahedega toimib efektiivselt Demodex canis esse ning
Kliinilised tunnused vahenevad méarkimisvaarselt, eriti just kergetel ja md6dukatel juhtudel. Eriti
rasked juhtumid vajavad pikemat ja sagedasemat ravi. Arsti drandgemise jargi voib Imoxat'i
manustada kord nadalas, et saada kiiremat vastust ravile. Vdimalusel tuleb ravi jatkata kuni
nahakaabete analiilisid on negatiivsed vahemalt kahel kuul jérjest. Ravi tuleb IGpetada koertel, kes ei
ole paranenud vdi ei reageeri lestade arvule pérast 2 -kuulist ravi. Tuleb kasutada alternatiivset ravi.
Kiisige ndu oma veterinaararstilt.

Kui demodikoos esineb (ihe osana paljude pbhjustega haiguses, on soovitav ka teisi samaaegselt
esinevaid haigusi korralikult ravida.

Stidameusstdve (D. immitis) valtimine
Koerad, kes elavad ohustatud piirkonnas, v0i kes sinna piirkonda reisivad, vGivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist Imoxat ga soovitatav jargida juhiseid 16igus 4.5.

Sldameusstdve véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (vaheperemehed, kes kannavad endas
ja kannavad (le D. immitis' t) on aktiivsed manustada preparaati regulaarselt, kuuajaliste
intervallidega. Preparaati vdib manustada aastaringselt. Esimese annuse vfib manustada pérast esimest
kokkupuudet sadskedega, kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste
intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumise ohtu sd&skedega. Ravi on soovitatav teostada
iga kuu samal kuupdeval, et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui soovitakse siidameusstéve
torjeprogrammis mani teine ravim asendada veterinaarravimi “ga tuleb esimene raviannus manustada
1 kuu pérast viimast endise ravimiga teostatud ravikorda.

Mitte ohustatud piirkondades ei ole koertel sidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu vGib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.
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Kutaanse dirofilarioosi (nahauss) (D. repens) véltimine

Kutaanse dirofilarioosi valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sdésed (vaheperemehed, kes kannavad
endas ja kannavad tle D. repens' i vastseid) on aktiivsed, manustada preparaati regulaarselt,
kuuajaliste intervallidega. Preparaati v0ib manustada aastaringselt vdi siis 1 kuu enne esimest
oodatavat kokkupuudet sadskedega. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast
kokkupuutumist sadskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupaeval, et tekiks ravimi
manustamise rutiin.

Mikrofilaariate (D. immitis) nakkuse ravi
Imoxat tuleb manustada kord kuus kahel jarjestikusel kuul.

Kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i taiskasvanud vormid) nakkuse ravi
Imoxat' i tuleb manustada igakuiselt kuuel jarjestikusel kuul.

Mikrofilaariate (D. repens) vdhendamine

Manustada kord kuus neljal jarjestikusel kuul. Angiostrongylus vasorum'i torje ja profilaktika
Manustada ihekordne doos. 30 pé&eva pérast ravi on soovitav loomade veterinaarne labivaatus, kuna
moned loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Endeemilistes piirkondades hoiab regulaarne, igakuine ravi ara angiostronguloosi ning olemasoleva
Angiostrongylus vasorum'i nakkuse.

Crenosoma vulpis'e torje
Manustada tihekordne doos.

Spirotserkoosi (Spirocerca lupi) valtimine
Seda preparaati tuleb manustada kord kuus.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (taiskasvanud) torje
Seda preparaati tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul. V6imaliku taasnakatumise
arahoidmiseks on soovitatav kahe ravi vahepeal véltida autokoprofaagiat.

Silmaussi Thelazia callipaeda (téiskasvanud) torje
Manustada Uhekordne doos preparaati.

Solkmete, kidausside ja piugusside t8rje (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis)

Slidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt Umarussidega
taasnakatumise riski. Sidameussidega mitteohustatud piirkondades v@ib preparaati kasutada osana
sesoonses kirpude ja seedekulgla (imarusside torjes.

Katsed nditavad, et igakuine koerte ravi véldib ka Uncinaria stenocephala invasiooni.

Manustamisviis:
Tappmanustamine
Ainult vélispidiseks manustamiseks

Eemaldada pipett pakendist. Koputage pipeti kitsast 0sa, et veenduda, et sisu jaab pipeti pGhiosasse.
Sisu véljutamiseks tdmmake pipeti ots tagasi.

Koertele kaaluga kuni 25 kg:

Seisval koeral liikata karvad abaluude vahel laiali nii, et nahk oleks nahtav. Kui véimalik, manustada
preparaati kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale ja pigistada drnalt mitu korda, et pipeti sisu
satuks otse nahale.

Koertele kaaluga dle 25 kg:
Ravimi mugavamaks manustamiseks peaks koer seisma. Kogu pipeti sisu manustada uhtlaselt 3-4
kohta selja keskjoonel (abaluude vahelt kuni sabajuureni). Igal manustamiskohal likata karvad laiali
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nii, et nahk oleks nahtav. Kui véimalik, manustada preparaati kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots
nahale ja pigistada drnalt, et osa pipeti sisu satuks otse nahale. Mitte manustada tihte kohta liiga palju,
sest sel juhul vdib preparaat médda looma kiilgi maha voolata.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuni 10 kordseid (ledoose talusid koerad hasti ilma kdrvaltoimete ilmnemiseta. 5 kordseid
soovituslikke miinimumdoose manustatuna nadalaste vahedega 17 nédala jooksul talusid taiskasvanud
koerad ilma kdrvaltoimeteta v6i soovimatute kliiniliste tunnusteta. Veterinaarravim manustati
kutsikatele soovituslikust doosist kuni 5 korda suuremas doosis igal 2. nddalal, 6 korda, olulisi
kdrvaltoimeid ei tekkinud. Taheldati m6dduvat miidriaasi, salivatsiooni, oksendust ja médduvat Kiiret
hingamist. Juhuslikul ravimi allaneelamisel v6i tledoosi korral v8ib védga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on mddduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, nistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine. Ivermektiinile tundlikud kollid talusid soovituslikust doosist 5 korda
suuremaid, igakuiselt manustatud doose ilma korvaltoimeteta, kuid ohutust ei ole uuritud iganidalasel
manustamisel ivermektiinile tundlikel kollidel. Kui 40% doosist anti suukaudselt, tdheldati raskeid
neuroloogilisi haireid. Kui 10% soovituslikust doosist manustati suukaudselt, korvaltoimeid ei
esinenud.

Taiskasvanud stidameussidega nakatunud koerad talusid soovituslikust doosist 5 korda suuremaid
doose, manustatuna igal 2. nddalal 3 korda, ilma k&rvaltoimeteta.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: parasiidivastased ained, insektitsiidid ja repellendid, makrotsuklilised
laktoonid, milbemditsiinid. ATCvet kood: QP54AB52

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Imidaklopriid, 1-(6-kloor-3-plridutlmetal)-N-nitro-imidasolidiin-2-tlideneamiin, on
ektoparasititsiid, mis kuulub kloornikotinutlide gruppi. Keemiliselt kirjeldatakse seda kui
kloornikotinGil nitroguanidiidi. Imidaklopriid aktiivne kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse.
Lemmikloomade vahetus iimbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad kokkupuutel selle preparaadiga
ravitud loomaga. Toimeaine on kdrge afiinsusega kirbu kesknarvisusteemi poststnaptilise regiooni
nikotinergiliste atsetttlkoliini retseptorite suhtes. Koliinergilise tilekande inhibeerumine putukatel viib
paralldsi ja surmani. Norga toime tottu imetajate nikotinergilistele retseptoritele ja eeldatava véhese
penetratsiooni tdttu labi hemato-entsefaalbarjééri ei oma aine toimet imetajate kesknéarvislisteemile.
Imidaklopriidi farmakoloogiline toime imetajatele on minimaalne.

Moksidektiin, 23-(O-metiiloksiim)-F28249 alfa, on milbemdtsiini perekonda kuuluv teise p&lvkonna
makrotsukliline laktoon. See on parasititsiid, mis toimib paljudesse sise- ja valisparasiitidesse.
Moksidektiin toimib Dirofilaria immitis'e erineva kasvujargu vastsetesse (L1, L3, L4) ja Dirofilaria
repens' i vastsetesse (L1, L3). Samuti toimib aine seedekulgla nematoodidesse. Moksidektiin mdjutab
GABA ja glutamaat-sdltuvaid kloori kanaleid. Selle tagajarjel avanevad postsiinapsis kloori kanalid,
suurendades kloori sissevoolu rakku, mis kutsub esile neuromuskulaarse blokaadi. Tulemuseks on
parasiidi 16tv paraliitis, millele jargneb surm ja/vdi valjutamine. Ravim omab plsivat toimet ja kaitseb
koeri 4 nadalat parast Gihekordset manustamist taasnakatumise eest jargmiste parasiitidega: Dirofilaria
immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Pérast paikset manustamist jaotub imidaklopriid kiiresti tile looma naha tihe p&eva jooksul ning ainet
vOib leida kehapinnal kogu kahe raviprotseduuri vahele ja&va intervalli valtel. Moksidektiin imendub
labi naha, saavutab maksimaalsed plasmakontsentratsioonid umbes 4-9 paeva jooksul parast koera
ravimist. Pérast nahalt imendumist jaotub moksidektiin stisteemselt kbikjal keha kudedes, kuid oma
lipofiilsuse tottu kontsentreerub peamiselt rasvas. Véljutatakse plasmast aeglaselt nagu ilmnes
tuvastatavate moksidektiinide kontsentratsioonide alusel raviprotseduuride vahele jadva kuu aja valtel.
T 1/2 koertel on ligikaudu 28,4 péeva.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
naidanud, et pusiv seerumitase koertel saavutatakse pdrast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.
Keskkonnaomadused

Moksidektiin on keskkonnas klassifitseeritud pusivaks, bioakumuleeruvaks ja mirgiseks.

vt 181k 6.6.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Bensiulalkohol

Butttlhudroksutolueen (E321)
Propuleenkarbonaat

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.
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6.3. Kadlblikkusaeg
Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pipett: Valge pipett, mis koosneb kuumkuumutatud kestast, mis koosneb (poliproptileenist (PP) /
tsuklilisest olefiini kopolumeerist (COC) / etlleenvinltlalkoholist (EVOH) / polipropuleenist (PP) ja
millel on eemaldatav kork.

Kotike: polietiileen (PET) / alumiiniumfoolium / nailon / madala tihedusega polietiileen (LDPE)

Pakendi suurus

Imoxat vdikestele koertele: 0,4 ml pipetis
Imoxat keskmistele koertele: 1,0 ml pipetis
Imoxat suurtele koertele: 2,5 ml pipetis
Imoxat Ulisuurtele koertele: 4,0 ml pipetis

Iga pappkarp on 1 vGi 3 pipetti tiksikutes fooliumkotikestes.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Imoxat ei tohiks sattuda veekogudesse kuna vdib olla ohtlik kaladele ja teisele veeorganismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA

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

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Imoxat véikestele koertele:
EU/2/21/280/003 (3 pipetti)
EU/2/21/280/009 (1 pipett)

Imoxat keskmistele koertele:
EU/2/21/280/004 (3 pipetti)
EU/2/21/280/010 (1 pipett)

Imoxat suurtele koertele:
EU/2/21/280/005 (3 pipetti)
EU/2/21/280/011 (1 pipett)

Imoxat Ulisuurtele koertele:
EU/2/21/280/006 (3 pipetti)
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EU/2/21/280/012 (1 pipett)
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupdev: 07/12/2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA I
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKAST

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg + 4 mg tapilahus vaikestele kassidele ja tuhkrutele
Imidaklopriid, moksidektiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml pipett sisaldab 40 mg imidaklopriidi ja 4 mg moksidektiini

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
3 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Kass (kaaluga 4 kg vdi vahem) ja tuhkur

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine
Ainult véalispidiseks manustamiseks
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/280/001 (3 pipetti)
EU/2/21/280/007 (1 pipett)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKAST

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 80 mg + 8 mg tapilahus suurtele kassidele
Imidaklopriid, moksidektiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,8 ml pipett sisaldab 80 mg imidaklopriidi ja 8 mg moksidektiini

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
3 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Kass kehakaaluga 4-8 kg.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine
Ainult véalispidiseks manustamiseks
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/280/002 (3 pipetti)
EU/2/21/280/008 (1 pipett)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKAST

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg + 10 mg tépilahus véaikestele koertele
Imidaklopriid, moksidektiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml pipett sisaldab 40 mg imidaklopriidi ja 10 mg moksidektiini

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
3 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Koer kehakaaluga 4 kg v6i vahem.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine
Ainult valispidiseks manustamiseks
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/280/003 (3 pipetti)
EU/2/21/280/009 (1 pipett)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKAST

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 100 mg + 25 mg tapilahus keskmistele koertele
Imidaklopriid, moksidektiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml pipett sisaldab 100 mg imidaklopriidi ja 25 mg moksidektiini

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
3 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Keskmine koer kehakaaluga 4-10 kg.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine
Ainult véalispidiseks manustamiseks
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/280/004 (3 pipetti)
EU/2/21/280/010 (1 pipett)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKAST

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 250 mg + 62,5 mg tapilahus suurtele koertele
Imidaklopriid, moksidektiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 2,5 ml pipett sisaldab 250 mg imidaklopriidi ja 62,5 mg moksidektiini

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
3 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Suur koer kehakaaluga 10-25 kg.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine
Ainult véalispidiseks manustamiseks
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/280/005 (3 pipetti)EU/2/21/280/011 (1 pipett)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKAST

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 400 mg + 100 mg tapilahus ulisuurtele koertele
Imidaklopriid, moksidektiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 4 ml pipett sisaldab 400 mg imidaklopriidi ja 100 mg moksidektiini

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
3 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Suur koer kehakaaluga 25-40 kg.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine
Ainult valispidiseks manustamiseks
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/280/006 (3 pipetti)
EU/2/21/280/012 (1 pipett)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat vaikestele kassidele ja tuhkrutele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg / 4 mg
(<4 kg)
d

Imidaklopriid, moksidektiin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 0,4 ml pipett sisaldab
40 mg imidaklopriidi ja 4 mg moksidektiini

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,4 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat suurtele kassidele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

Imidaklopriid, moksidektiin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 0,8 ml pipett sisaldab
80 mg imidaklopriidi ja 8 mg moksidektiini

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,8 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat vaikestele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg / 10 mg

(=4kg)

Imidaklopriid, moksidektiin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 0,4 ml pipett sisaldab
40 mg imidaklopriidi ja 10 mg moksidektiini

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,4 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat keskmistele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 100 mg / 25 mg

(> 4-10 kg)

tal

Imidaklopriid, moksidektiin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 1 ml pipett sisaldab
100 mg imidaklopriidi ja 25 mg moksidektiini

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat suurtele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 250 mg / 62.5 mg

(> 10-25 kg)

Imidaklopriid, moksidektiin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 2,5 ml pipett sisaldab
250 mg imidaklopriidi ja 62,5 mg moksidektiini

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

2,5ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat Ulisuurtele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 400 mg / 100 mg

(> 25-40 kg)

Imidaklopriid, moksidektiin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 4 ml pipett sisaldab
400 mg imidaklopriidi ja 100 mg moksidektiini

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,4 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

5. KEELUAEG

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat vaikestele kassidele ja tuhkrutele

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat
(=4kg)

& w

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurtele kassidele

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat
(>4-8ko)

|

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat vaikestele koertele

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat
(£4kg)

tad

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat keskmistele koertele

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat
(> 4-10 ko)

tad

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurtele koertele

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat
(> 10-25 kg)

ta

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat Ulisuurtele koertele

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat
(> 25-40 kg)

ta

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

[5. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Imoxat 40 mg + 4 mg tapilahus vaikestele kassidele ja tuhkrutele

Imoxat 8 mg + 8 mg tépilahus suurtele kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII

VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

lirimaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg + 4 mg tapilahus vaikestele kassidele ja tuhkrutele
Imoxat 80 mg + 8 mg tapilahus suurtele kassidele

Imidaklopriid, moksidektiin

i TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga doos (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin

Imoxat vaikestele kassidele (< 4 kg) ja
tuhkrutele 0.4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat suurtele kassidele (> 4-8 kg) 0.8 ml 80 mg 8 mg
Abiained: bensuilalkohol, 1 mg/ml butuilhidroksitolueen (E321)
Vérvitu kuni kollane lahus.
4.  NAIDUSTUS(ED)
Kassidele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega:

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) tdrjeks ja raviks,

. kdrvasugelislesta (Otodectes cynotis) nakkuse raviks,

. stgelislesta (Notoedres cati) nakkuse raviks,

. kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tdiskasvanud) nakkuse raviks,

. kopsuusstdve (Aelurostrongylus abstrusus'e L3/L4 vastsed) torjeks,

. kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud) raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (taiskasvanud) nakkuse raviks,

. stidameusstdve (Dirofilaria immitis'e L3 ja L4 vastsed) valtimiseks,

. seedekulgla Gmarusside (L4 vastsed, Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme

taiskasvanud — ja noorvormid) nakkuse raviks.
Veterinaarravim vdib kasutada tihe osana kirbuallergia ravis.

Tuhkrutele parasiitide segainvasioonide raviks ja véltimiseks:

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) torjeks ja raviks
. slidameusstdve (Dirofilaria immitis’e L3 ja L4 vastsed) valtimiseks.
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5. VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada kassipoegadele vanuses alla 9 nédala.
Mitte kasutada, kui esineb Olitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Tuhkrutele mitte kasutada preparaati Imoxat suurtele kassidele (0,8 ml) voi Imoxat koertele (k8ik
suurused).

Koertel kasutada koertele mdeldud preparaati “Imoxat koertele”, mis sisaldab 100 mg/ml
imidaklopriidi ja 25 mg/ml moksidektiini.

Mitte kasutada kanaarilindudel.

6. KORVALTOIMED

Pdrast veterinaarravim manustamist v6ib kassidel esineda médduvat stigelust. Harvadel juhtudel v6ib
esineda rasvast karvkatet, eriiteemi ja oksendust. Need tunnused kaovad ilma ravita. Preparaat vdib
harva pdhjustada lokaalseid tlitundlikkusreaktsioone. Kui loom lakub péarast ravimi manustamist
manustamise kohta vdib vaga harvadel juhtudel tdéheldada neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on
modduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor, okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, véhene
pupilli refleks, nlistagmus), ebanormaalne hingamine, salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravim on kibeda maitsega. Kui loom vahetult parast ravimi manustamist lakub
manustamiskohta, vdib tekkida salivatsioon. See ei ole mirgistuse tunnuseks ning kaob méne minuti
jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine muudab manustamiskoha lakkumise v8imaluse
minimaalseks.

Veterinaarravim vOib vaga harvadel juhtudel pdhjustada manustamiskohal tundlikkust, mille
tulemuseks on moédduvad kaitumismuutused, nagu letargia, arrituvus ja isutus.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui téheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass, tuhkur

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Manustamisviis:

Tappmanustamine
Ainult vélispidiseks manustamiseks.

Et valtida manustamiskoha lakkumist manustada preparaat otse nahale piiratud alale kuklapiirkonnas.
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Doseerimisskeem kassidele:

Soovituslikud miinimumdoosid on 10 mg imidaklopriidi /kg kehamassi kohta ja 1,0 mg moksidektiini
/kg kehamassi kohta, vastab 0,1 ml / kg veterinaarravimi kehakaalu kohta.

Raviskeem peab pdhinema iga juhtumi individuaalsel hinnangul ja kohalikul epidemioloogilisel
olukorral.

Kassi kaal [kg][Manustatava pipeti suurus|Maht [ml]{Imidaklopriid Moxidectin
[mg/kg [mg/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]

<4 kg Imoxat vaikestele kassidele 0,4 Min. 10 Min. 1
ja tuhkrutele
>4-8kg |Imoxat suurtele kassidele 0,8 10-20 1-2
>8kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbutdrje ja profilaktika (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinvasiooni dra 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad sBltuvalt kliimast, kooruda 6 nadala jooksul vdi isegi hiljem parast ravi.
Seet6ttu on voib vajalikuks osutuda loomade ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate kirbutdrje
vahenditega, et katkestada kirpude elutstikkel imbruses. Tulemuseks on kirpude populatsiooni kiirem
vahenemine majapidamises. Preparaati manustada kuuajalise intervalliga, kui kasutatakse osana
kirbuallergia ravis.

Kdrvasiigelislesta (Otodectes cynotis) nakkuse ravi
Manustada Uks doos. 30 paeva parast ravi on soovitav uus arstlik labivaatus, sest méned loomad
vOivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekanalisse.

Sugelislesta (Notoedres cati) nakkuse ravi
Seda preparaati tuleb manustada tiks doos.

Kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tiiskasvanud) nakkuse ravi
Seda preparaati tuleb manustada tiks doos.

Aelurostrongylus abstrusus'e tOrje
Ravimit tuleb manustada kord kuus.

Aelurostrongylus abstrusus'e ravi
Veterinaarravim tuleb manustada kord kuus kolmel jarjestikusel kuul.

Silmaussi Thelazia callipaeda (taiskasvanud) ravi
Manustada ravimi Ghekordne annus.

Stidameusstdve torje (Dirofilaria immitis)

Kassid, kes elavad ohustatud piirkonnas, vi kes sinna piirkonda reisivad, vdivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravim soovitav jargida juhiseid 16igus
ERIHOIATUSED.

Stidameusstove valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (sidameusside vaheperemees) on
aktiivsed, manustada veterinaarravim regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravim voib
manustada ka aastaringselt.

Esimese annuse vGib manustada parast esimest kokkupuudet sdaskedega, kuid mitte hiljem kui ks
kuu pérast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu parast viimast
kokkupuutumise ohtu séddskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval, et tekiks
ravimi manustamise rutiin. Kui soovitakse suidameusstdve t6rjeprogrammis moni teine preparaat
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asendada Imoxat ga tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu pérast viimast endise ravimiga
teostatud ravikorda.

Mitteohustatud piirkondades ei ole kassidel stidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu vGib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata

Umarusside ja kidausside ravi (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt imarussidega
taasnakatumise riski. Sidameussidega mitteohustatud piirkondades vGib preparati kasutada osana
sesoonses kirpude ja seedekulgla imarusside torjes.

Doseerimisskeem tuhkrutele:

Uhele loomale manustada Uiks pipett Imoxat tapilahus vaikestele kassidele (0,4 ml).
Mitte Uletada soovituslikke doose.
Raviskeem peab pdhinema kohalikul epidemioloogilisel olukorral.

Kirbunakkuse torje ja ravi (Ctenocephalides felis)
Uhekordne ravimine hoiab kirbunakkuse ara 3 nadalaks. Tugeva kirburiinnaku korral v6ib vajalikuks
osutuda kordusravi tegemine 2 nddala parast.

Siidameusstdve véaltimine (Dirofilaria immitis)

Tuhkrud, kes elavad ohustatud piirkonnas, vGi kes sinna piirkonda reisivad, vdivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravim soovitav jargida juhiseid 16igus
ERIHOIATUSED..

Slidameusstdve véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sédsed (sidameusside vaheperemees) on
aktiivsed manustada veterinaarravim regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravim vdib
manustada ka aastaringselt. Esimese annuse vOib manustada pérast esimest kokkupuudet sadskedega,
kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu
pérast viimast kokkupuutumise ohtu séd&skedega.

Mitteohustatud piirkondades ei ole tuhkrutel stidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu vdib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Ainult vélispidiseks manustamiseks.
Eemaldada pipett pakendist. Koputage pipeti kitsast 0sa, et veenduda, et sisu jadb pipeti pGhiosasse.
Sisu valjutamiseks tbmmake pipeti ots tagasi.

Likata karvad loomakaelal kukla piirkonnas, kolju baasil laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada 6rnalt mitu korda, et pipeti sisu satuks otse nahale. Ravimi manustamisel
kolju baasile vaheneb v8imalus, et loom saab seda kohta lakkuda. Ravimit manustada ainult tervele,
kahjustamata nahale.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Parast sildil ja pakendil margitud kolblikkusaja 18ppu seda veterinaarravimit mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Preparaadi efektiivsust ei ole testitud tuhkrutel kehakaaluga Ule 2 kg ning seetdttu vdib toime pikkus
olla neil l1ihem.

Looma liihiajalised kokkupuuted veega kuuajalise intervalli jooksul ei vahenda oluliselt preparaadi
toimet. Kuid sagedane Sampooniga pesemine voi veega kastmine v3ib preparaadi toimet viahendada.

Parasiitidel vdib kujuneda resistentsus likskdik millise anthelmintikumide klassi suhtes, sellesse klassi
kuuluvate preparaatide korduval jarjestikusel manustamisel. Seepérast peab selle preparaadi
kasutamine p&hinema iga juhtumi individuaalsel hinnangul ja kohalikul epidemioloogilisel
informatsioonil sihtliigi tundlikkuse kohta limiteerimaks resistentsuse tekke vimalust.

Selle preparaadi kasutamine peab pdhinema samal ajal segainfektsiooni kinnitatud diagnoosil (v0i siis
infektsiooni riskil profiilaktikaks) (vt ka osa 4 ja 8).

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Alla 1 kg kaaluvate kasside ja alla 0,8 kg kaaluvate tuhkrute ravi peab pGhinema kasu-riski suhte
hinnangul.

Kogemuste puudumisel preparaadi kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel, peab selliste loomade
ravi phinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kérva.
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Jalgida, et loomad ei neelaks preparaat alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/vdi teistele loomadele
silma ega suhu. Hoolega kaaluda 18igus 9 kirjeldatud iget pealekandmismeetodit, eriti seda, et toodet
tuleks kasutada selleks ette nahtud kohas, et minimeerida preparaadi lakkumise ohtu loomadel.

Muitte lasta ravitud loomadel Uksteist lakkuda. Valtida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv. Véltida preparaadi ara soémist kollide v6i inglise
lambakoerte ja nendega seotud tdugude vai ristandite poolt.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada simptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sGe manustamine.

Kassidele ja tuhkrutele, kes elavad vai reisivad piirkondades, kus on oht nakatuda slidameussidega, on
soovitatav manustada preparaati kord kuus, et kaitsta loomi nakatumise eest.

Kuna siidameusstfvede diagnoosimise tapsus on piiratud, on soovitatav enne profilaktilise ravi
alustamist uurida kaiki tle 6 kuu vanuseid kasse ja tuhkruid sidameusside suhtes, sest kassidel ja
tuhkrutel, kellel on taiskasvanud siidameussid, vdib ravi pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid, kaasa
arvatud surm. Kui on diagnoositud nakkus téiskasvanud stidameussidega, tuleb haigust ravida
vastavalt kasutuselolevatele teaduslikele ravimeetoditele.

Individuaalselt v6ib teatud kassidel Notoedres cati nakkus olla raske. Selliste raskete juhtumite korral
on vajalik kaasnev toetav ravi, kuna ravi vaid selle preparaadiga ei pruugi olla piisav looma surma
valtimiseks.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Véltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Muitte siilla, juua ega suitsetada preparaadi manustamise ajal.

Pérast preparaadi késitsemist pesta kaed.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim koheselt vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on dlitundlikud benstitlalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes peaksid
veterinaarpreparaati kasitsema suure ettevaatusega. Vaga harvadel juhtudel vGib pérast preparaadi
kasitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu naiteks tuimus, arritus voi pdletus/
tdmblustunne).

Vdga harvadel juhtudel vdib preparaat tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades plsivad, vi kui preparaat neelati kogemata alla, pd6rduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Imoxat'i lahusti vOib jatta plekke vdi kahjustada teatud materjale nagu nahka, kangast, plastikut ja
siledaid pindu. Lasta manustamiskohal enne nende materjalidega kokkupuutumist kuivada.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretuseks méeldud loomadel ega tiinuse vG@i laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiklilisi laktoone Imoxat'ga ravi ajal. Koostoimed

Imoxat'i ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste vdi kirurgiliste protseduuride
vahel puuduvad.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Kuni 10 kordseid tledoose talusid kassid hasti ilma kdrvaltoimete ilmnemiseta. Veterinaarravim
manustati kassipoegadele soovituslikust doosist kuni 5 korda suuremas doosis igal 2. nédalal, 6 korda
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ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud. Taheldati médduvat midriaasi, salivatsiooni, oksendust ja
modduvat Kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi tledoosi korral vdib véga harvadel juhtudel esineda neuroloogilisi
tunnuseid (millest enamik on mgdduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor, okulaarsed
tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravim manustati tuhkrutele soovituslikust doosist kuni 5 korda suuremas doosis igal 2.
nédalal, 4 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud.

Sobimatus
Ei rakendata

13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga. Imoxat ei tohiks sattuda veekogudesse kuna vdib olla ohtlik kaladele ja teisele
veeorganismidele. Kusige palun oma veterinaararstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja taiskasvanud Kirpudesse. Loomade imbruses olevad
Kirpude vastsed surevad ravitud loomaga kokkupuutel.

Veterinaarravim omab piisivat toimet ja kaitseb kassi 4 nadalat parast tihekordset manustamist
taasnakatumise eest Dirofilaria immitis ega.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
naidanud, et pusiv seerumitase kassidel saavutatakse pérast ligikaudu 4 jérjestikust igakuist ravi.
Pakendi suurused: 0,4 ml ja 0,8 ml pipetis.

Iga pappkarp on 1 vGi 3 pipetti tiksikutes fooliumkotikestes.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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PAKENDI INFOLEHT
Imoxat 40 mg + 10 mg tapilahus vaikestele koertele
Imoxat 100 mg + 25 mg tapilahus keskmistele koertele
Imoxat 250 mg + 62.5 mg tapilahus suurtele koertele
Imoxat 400 mg + 100 mg tapilahus Ulisuurtele koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Muigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

lirimaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg + 10 mg tépilahus véikestele koertele
Imoxat 100 mg + 25 mg tapilahus keskmistele koertele
Imoxat 250 mg + 62.5 mg tapilahus suurtele koertele
Imoxat 400 mg + 100 mg tapilahus Ulisuurtele koertele
Imidaklopriid, moksidektiin

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga doos (pipett) sisaldab:
Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
Imoxat viikestele koertele (< 4 kg) 0.4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskmistele koertele (> 4-10 kg) 1.0ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurtele koertele (> 10-25 kg) 2.5 ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat Ulisuurtele koertele (> 25-40 kg) 4.0 ml 400 mg 100 mg

Abiained: benstilalkohol, 1 mg/ml buttiulhtdroksutolueen (E321)

Varvitu kuni kollane lahus.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Koertele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega:
. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) torjeks ja raviks,

. koeravaivi (Trichodectes canis), tdrjeks,

. kdrvasugelislesta (Otodectes cynotis), sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis)
ja demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks,

. stidameusstdve (Dirofilaria immitis "e L3 ja L4 vastsed) valtimiseks,

. tsirkuleeriva mikrofilaaria (Dirofilaria immitis) nakkuse raviks,

. kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i taiskasvanud vormid) raviks,

. kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i L3 vastsed) véltimiseks,

. tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria repens) vahendamiseks

. angiostronguloosi (L4 vastsed ja Angiostrongylus vasorum'i noorvormid) valtimiseks,

. Angiostrongylus vasorum'i ja Crenosoma vulpis'e torjeks,

. spirotserkoosi (Spirocerca lupi) véltimiseks,

. Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud) nakkuse raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) nakkuse raviks,
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. seedekulgla Gmarusside (L4 vastsed, Toxocara canis (solge) ja Ancylostoma caninum
(kidauss) ja Uncinaria stenocephala (kidauss) tdiskasvanud — ja noorvormid, Toxascaris
leonina (solge) ja Trichuris vulpis (piuguss) taiskasvanud) nakkuse raviks.
Veterinaarravim v0ib kasutada tihe osana kirbuallergia ravis.

5. VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada koerakutsikatele vanuses alla 7 nadala.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi kskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada stidameussile positiivsetel koertel klassifikatsiooniga 4. klass kuna selle preparaadi
ohutust ei ole sellises loomade grupis hinnatud.

Kassidel kasutada kassidele mdeldud preparaati “Imoxat kassidele” (0,4 v6i 0,8 ml), mis sisaldab 100
mg/ml imidaklopriidi ja 10 mg/ml moksidektiini.

Tuhkrutele: mitte kasutada Imoxat'i koertele. Kasutada vaid preparaati ,,Imoxat véikestele kassidele ja
tuhkrutele® (0,4 ml).

Mitte kasutada kanaarilindudel.

6. KORVALTOIMED

Pérast veterinaarravim manustamist v8ib koertel esineda médduvat sugelust. Harva v6ib esineda
oksendust. Vaga harva on spontaansetes (ravimiohutuse jarelevalve) aruannetes teatatud médduvatest
lokaalsetest nahatundlikkuse reaktsioonidest, sealhulgas suurenenud stigelus, karvakadu, rasvane
karvkate ja punetus manustamiskohal. Need tunnused kaovad ilma ravita. Kui loom lakub pérast
ravimi manustamist manustamise kohta voi tledoosi korral) vGib vaga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on mddduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
kulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravim on kibeda maitsega. Kui loom vahetult parast ravimi manustamist lakub
manustamiskohta, vdib tekkida salivatsioon. See ei ole mirgistuse tunnuseks ning kaob méne minuti
jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine muudab manustamiskoha lakkumise v8imaluse
minimaalseks.

Veterinaarravim vdib véga harvadel juhtudel pdhjustada manustamiskohal tundlikkust, mille
tulemuseks on moédduvad kaitumismuutused, nagu letargia, arrituvus ja isutus.

Katsed on naidanud, et siidameusssidele positiivsetel koertel, kellel on mikrofilareemia, on risk
tosisteks respiratoorseteks tunnusteks (kéhimine, tahhiipnoe ja diispnoe), mis vbivad vajada kohest
veterinaarset ravi. Katsetes tdheldati neid reaktsioone sagedasti (2 koeral 106-st ravitud koerast).
Seedekulgla tunnused (oksendamine, diarrfa, isutus) ja letargia on samuti sagedased k&rvaltoimed
selliste koerte ravimisel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui theldate tiksk&ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
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7. LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Manustamisviis:

Téppmanustamine
Ainult valispidiseks manustamiseks.

Manustada paikselt, nahale abaluude vahel.

Doseerimisskeem:

Soovituslikud miiniumdoosid on 10 mg imidaklopriidi /kg kehamassi kohta ja 2,5 mg moksidektiini
/kg kehamassi kohta, vastab 0,1 ml / kg veterinaarravimi kehakaalu kohta.

Raviskeem peab pdhinema individuaalsel veterinaarsel diagnoosil ja kohalikul epidemioloogilisel
olukorral.

Koera kaal Manustatava pipeti suurusMaht [ml]{Imidaklopriid Moxidectin
[kal] [mg/kg [mg/kyg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]
<4 kg Imoxat vaikestele kassidele 0,4 Min. 10 Min. 2.5
>4-10kg [Imoxat suurtele kassidele 1,0 10-25 2.5-6.25
> 10-25 kg |Imoxat suurele koerale 2,5 10-25 2.5-6.25
> 25-40 kg |Imoxat Ulisuurele koerale 4,0 10-16 2.5-4
> 40 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbutdrje ja profiilaktika (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinvasiooni dra 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad soltuvalt kliimast, kooruda 6 nadala jooksul voi isegi hiljem pérast ravi.
Seetdttu vBib vajalikuks osutuda loomade ravi kombineerimine keskkonda mojutavate kirbutdrje
vahenditega, et katkestada kirpude elutstikkel imbruses. Tulemuseks on kirpude populatsiooni kiirem
vahenemine majapidamises. Preparaati manustada kuuajalise intervalliga, kui kasutatakse osana
kirbuallergia ravis.

Koeravaivi (Trichodectes canis) torjeks
Manustatakse Uhekordne doos. 30 péeva pérast ravi on soovitav loomade veterinaarne labivaatus, kuna
moned loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Kdrvasiigelislesta (Otodectes cynotis) ravi

Manustada Uks doos. Enne iga ravi puhastada kuulmekaik nahaosistest. 30 paeva parast ravi on
soovitav uus arstlik labivaatus, sest mdned loomad vdivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse
kuulmekanalisse.

Sarkoptoosi ravi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis)
Manustada ks doos kaks korda 4-n&dalase vahega.

Demodikoosi ravi (tekitaja Demodex canis)

Manustades tihe doosi 2-4 korda 4-nddalaste vahedega toimib efektiivselt Demodex canis esse ning
kliinilised tunnused vahenevad méarkimisvaarselt, eriti just kergetel ja mdddukatel juhtudel. Eriti
rasked juhtumid vajavad pikemat ja sagedasemat ravi. Arsti drandgemise jargi voib veterinaarravimi
manustada kord nédalas, et saada kiiremat vastust ravile. Vdimalusel tuleb ravi jatkata kuni
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nahakaabete anallilisid on negatiivsed vahemalt kahel kuul jérjest. Ravi tuleb IGpetada koertel, kes ei
ole paranenud vdi ei reageeri lestade arvule parast 2 -kuulist ravi. Tuleb kasutada alternatiivset ravi.
Kiisige ndu oma veterinaararstilt.

Kui demodikoos esineb (ihe osana paljude pohjustega haiguses, on soovitav ka teisi samaaegselt
esinevaid haigusi korralikult ravida.

Siidameusstove (D. immitis) véaltimine

Koerad, kes elavad ohustatud piirkonnas, voi kes sinna piirkonda reisivad, v8ivad nakatuda
slidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist Imoxat ga soovitatav jargida juhiseid 18igus
ERIHOIATUSED.

Stidameusstove véaltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (vaheperemehed, kes kannavad endas
ja kannavad tle D. immitis' t) on aktiivsed manustada preparaati regulaarselt, kuuajaliste
intervallidega. Preparaati vdib manustada aastaringselt. Esimese annuse vbib manustada parast esimest
kokkupuudet saaskedega, kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste
intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumise ohtu sd&skedega. Ravi on soovitatav teostada
iga kuu samal kuupdeval, et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui soovitakse siidameusstéve
térjeprogrammis moni teine ravim asendada veterinaarravimi “ga tuleb esimene raviannus manustada
1 kuu pérast viimast endise ravimiga teostatud ravikordaMitte ohustatud piirkondades ei ole koertel
stidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu v8ib neid ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Kutaanse dirofilarioosi (nahauss) (D. repens) valtimine

Kutaanse dirofilarioosi valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sd&sed (vaheperemehed, kes kannavad
endas ja kannavad Ule D. repens' i vastseid) on aktiivsed, manustada preparaati regulaarselt,
kuuajaliste intervallidega. Preparaati vBib manustada aastaringselt vai siis 1 kuu enne esimest
oodatavat kokkupuudet sédskedega. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast
kokkupuutumist sddskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval, et tekiks ravimi
manustamise rutiin.

Mikrofilaariate (D. immitis) nakkuse ravi
Imoxat tuleb manustada kord kuus kahel jarjestikusel kuul.

Kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) nakkuse ravi
Imoxat' i tuleb manustada igakuiselt kuuel jérjestikusel kuul.

Mikrofilaariate (D. repens) vdhendamine

Manustada kord kuus neljal jérjestikusel kuul. Angiostrongylus vasorum'i torje ja profilaktika
Manustada Uhekordne doos. 30 péeva pérast ravi on soovitav loomade veterinaarne labivaatus, kuna
moned loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Endeemilistes piirkondades hoiab regulaarne, igakuine ravi &ra angiostrongtloosi ning olemasoleva
Angiostrongylus vasorum'i nakkuse.

Crenosoma vulpis'e torje
Manustada tihekordne doos.

Spirotserkoosi (Spirocerca lupi) valtimine
Seda preparaati tuleb manustada kord kuus.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (taiskasvanud) tdrje
Seda preparaati tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul. V6imaliku taasnakatumise
arahoidmiseks on soovitatav kahe ravi vahepeal véltida autokoprofaagiat.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) torje
Manustada tihekordne doos preparaati.
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Solkmete, kidausside ja piugusside t8rje (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis)

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt imarussidega
taasnakatumise riski. Sidameussidega mitteohustatud piirkondades v8ib preparaati kasutada osana
sesoonses kirpude ja seedekulgla marusside torjes.

Katsed nditavad, et igakuine koerte ravi véldib ka Uncinaria stenocephala invasiooni.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustamisviis:

Ainult vélispidiseks manustamiseks.

Eemaldada pipett pakendist. Koputage pipeti kitsast osa, et veenduda, et sisu jadb pipeti pdhiosasse.
Sisu valjutamiseks tbmmake pipeti ots tagasi.

Koertele kaaluga kuni 25 kg:

Seisval koeral likata karvad abaluude vahel laiali nii, et nahk oleks néhtav. Kui v8imalik, manustada
preparaati kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale ja pigistada drnalt mitu korda, et pipeti sisu
satuks otse nahale.

Koertele kaaluga ule 25 kg:

Ravimi mugavamaks manustamiseks peaks koer seisma. Kogu pipeti sisu manustada thtlaselt 3-4
kohta selja keskjoonele (abaluude vahelt kuni sabajuureni). Igal manustamiskohal liikata karvad laiali
nii, et nahk olek ndhtav. Kui vGimalik, manustada preparaati kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots
nahale ja pigistada drnalt nii, et osa pipeti sisu satuks otse nahale. Mitte manustada lihte kohta liiga
palju, sest sel juhul v3ib preparaat mééda looma kilgi maha voolata.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Parast sildil ja pakendil margitud kolblikkusaja 16ppu seda veterinaarravimit mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Looma liihiajalised kokkupuuted veega ravikordade vahele jadva kuuajalise intervalli jooksul ei
vahenda oluliselt preparaadi toimet. Kuid sagedane shampooniga pesemine vdi veega kastmine vdib
preparaadi toimet vahendada.

Parasiitidel vdib kujuneda resistentsus Uikskdik millise anthelmintikumide klassi suhtes sellesse klassi
kuuluvate preparaatide korduval jarjestikusel manustamisel. Seepérast peab selle preparaadi
kasutamine pdhinema iga juhtumi individuaalsel hinnangul ja kohalikul epidemioloogilisel
informatsioonil sihtliigi tundlikkuse kohta limiteerimaks resistentsuse tekke vdimalust. Selle
preparaadi kasutamine peab p6hinema samal ajal segainfektsiooni Kinnitatud diagnoosil (vai siis
infektsiooni riskil profullaktikaks) (vt ka osa 4 ja 8).

Preparaadi efektiivsust taiskasvanud Dirofilaria repens' i vastu ei ole valitingimustes testitud.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Alla 1 kg kaaluvate loomade ravi peab pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Véheste kogemuste tottu preparaadi kasutamisel haigetel ja nérkadel loomadel, peab selliste loomade
ravi pohinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kdrva.

Jalgida, et loomad ei neelaks preparaat alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/vdi teistele loomadele
silma ega suhu. Hoolega kaaluda 18igus 9 kirjeldatud Giget pealekandmismeetodit, eriti seda, et toodet
tuleks kasutada selleks ette ndhtud kohas, et minimeerida preparaadi lakkumise ohtu loomadel.

Mitte lasta ravitud loomadel Uksteist lakkuda. Véltida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada stimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sbe manustamine.

Kui preparaati manustatakse 3-4 erinevasse kohta tuleb jélgida, et loom ei lakuks manustamiskohti.

Preparaat sisaldab moksidektiini (makrotsikliline laktoon), mist6ttu tuleb ravimi manustamisel
kollidele vGi vana-inglise lambakoertele nendega seotud t6ugudele voi ristanditele eriti hoolikalt
jargida ravimi kasutusjuhendit vt SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS.

Eriti jalgida, et kollid vdi vana-inglise lambakoerad ning seotud tdud vai ristandid ravimit &ra ei s60Kks.

Imoxat ei tohiks sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele:
moksidektiin on veeorganismidele vaga mirgine. Koertel ei v6i lubada ujuda veekogudes 4 paeva
jooksul pérast ravi.
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Selle preparaadi ohutust on hinnatud slidameussi osas klassifikatsiooniga 1. ja 2.klassi koertel
laborkatsetes ja mdnedel 3. klassi koertel vélikatsetes. Seepérast peab selle haiguse ilmsete vGi raskete
simptomitega koertel kasutamine pdhinema raviva loomaarsti poolt antud hoolikal kasu-riski
hinnangul.

Kuigi eksperimentaalsed lledoseerimise katsed on ndidanud, et preparaat vdib koertele nakkuse korral
téiskasvanud stidameussidega ohutult manustada ei oma ravim toimet taiskasvanud Dirofilaria
immitisesse. Seetdttu on soovitatav, et kbik koerad vanuses 6 kuud vGi rohkem ja elavad ohustatud
piirkonnas, oleksid stidameusside suhtes testitud enne ravi alustamist. Veterinaari aranagemise jargi
tuleks nakatunud koeri ravida taiskasvanud stiidameusside vastase ravimiga, et need eemaldada.
Imoxat' i ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal péeval tdiskasvanud vormide vastase ravimiga.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Valtida kontakti naha, silmade ja suuga.

Mitte siilia, juua ega suitsetada preparaadi manustamise ajal.

Parast preparaadi késitsemist pesta kded.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim koheselt vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on dlitundlikud bensttlalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes peaksid
veterinaarpreparaati kasitsema suure ettevaatusega. Vaga harvadel juhtudel vdib pérast preparaadi
késitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu néiteks tuimus, arritus voi poletus/
tdmblustunne).

Véga harvadel juhtudel vdib preparaat tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad, vdi kui preparaat neelati kogemata alla, p6drduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Imoxat'i lahusti vOib jatta plekke v8i kahjustada teatud materjale nagu nahka, kangast, plastikut ja
siledaid pindu. Lasta manustamiskohal enne nende materjalidega kokkupuutumist kuivada.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretuseks méeldud loomadel ega tiinuse vGi laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiklilisi laktoone Imoxat'ga ravi ajal.

Koostoimed Imoxat'i ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste voi kirurgiliste
protseduuride vahel puuduvad.

Imoxat' i ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval tdiskasvanud vormide vastase ravimiga,
mis mdeldud tdiskasvanud vormide eemaldamiseks.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kuni 10 kordseid Uledoose talusid koerad hésti ilma kdrvaltoimete ilmnemiseta. 5 kordseid
soovituslikke miinimumdoose manustatuna nadalaste vahedega 17 nédala jooksul talusid vanemad Kkui
6 kuused koerad ilma kérvaltoimeteta vdi soovimatute kliiniliste tunnusteta.

Veterinaarravim manustati kutsikatele soovituslikust doosist kuni 5 korda suuremas doosis igal 2.
nédalal, 6 korda, olulisi kbrvaltoimeid ei tekkinud. Téheldati médduvat midriaasi, salivatsiooni,
oksendust ja médduvat kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi tledoosi korral vdib véga harvadel juhtudel esineda neuroloogilisi
tunnuseid (millest enamik on médduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor, okulaarsed
tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.
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Ivermektiinile tundlikud kollid talusid soovituslikust doosist 5 korda suuremaid, igakuiselt manustatud
doose ilma korvaltoimeteta, kuid ohutust ei ole uuritud iganddalasel manustamisel ivermektiinile
tundlikel kollidel. Kui 40% doosist anti suukaudselt, taheldati raskeid neuroloogilisi haireid. Kui 10%
soovituslikust doosist manustati, suukaudselt kérvaltoimeid ei esinenud. Tdiskasvanud
stidameussidega nakatunud koerad talusid soovituslikust doosist 5 korda suuremaid doose,
manustatuna igal 2. nadalal 3 korda, ilma kdrvaltoimeteta.

Sobimatus
Ei rakendata

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga. Imoxat ei tohiks sattuda veekogudesse kuna vdib olla ohtlik kaladele ja teisele
veeorganismidele. Kusige palun oma veterinaararstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja taiskasvanud Kirpudesse. Loomade Umbruses olevad
kirpude vastsed surevad ravitud loomaga kokkupuutel.

Veterinaarravim omab plsivat toimet ja kaitseb koeri 4 nadalat parast Uihekordset manustamist
taasnakatumise eest jargmiste parasiitidega: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
naidanud, et pusiv seerumitase koertel saavutatakse pérast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.

Pakendi suurused: 0.4 ml, 1.0 ml, 2.5 ml ja 4.0 ml pipeti kohta.
Iga pappkarp on 1 voi 3 pipetti liksikutes fooliumkotikestes.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta pé6rduge palun miugiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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