LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5-7,5 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi paikallisvalelukaadin siséltaa:

NexGard Combo Yhden annoksen | Esafoksolaneeri | Eprinomektiini Pratsikvanteeli
tilavuus (ml) (mg) (mg) (mg)
Kissat 0,8- <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kissat 2,5- < 7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 1 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

Kirkas, variton, vaaleankeltainen tai vaaleanruskea liuos.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kissoille, joilla on tai on riski saada heisimatojen, pyoromatojen ja ulkoloisten aiheuttama

sekaloistartunta.

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kaytettdvéksi vain sellaisissa tapauksissa, joissa hoito on

tarpeen kohdistaa kaikkiin kolmeen loisryhméén yhté aikaa.

Ulkoloiset

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon. Yksi kisittely antaa vélittdmaén ja

pitkdkestoisen kirppuja tappavan vaikutuksen yhden kuukauden ajaksi.
- Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppuallergian (FAD) hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoitoon. Yksi késittely antaa vilittéméin ja pitkdkestoisen tappavan
vaikutuksen Ixodes scapularis -puutiaista vastaan yhden kuukauden ajaksi ja Ixodes ricinus -

puutiaista vastaan viiden viikon ajaksi.
- Korvapunkkitartuntojen hoitoon (Otodectes cynotis).
- Kissan syyhypunkin hoitoon. (Notoedres cati).

Ruuansulatuskanavan heisimadot

- Heisimatotartuntojen hoitoon (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus

multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella fuhrmanni).




Py6rémadot

Ruuansulatuskanavan pyoromadot

- Ruuansulatuskanavan pyoromatotartuntojen hoitoon (Toxocara cati, L3, L4 toukka- ja
aikuismuodot, Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma ceylanicum L4 toukka- ja aikuismuodot,
ja Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense aikuismuodot).

Syddmen ja keuhkojen pyéromadot

- Sydadnmatotartunnan ehkiisyyn (Dirofilaria immitis) yhden kuukauden ajaksi.

- Kissan keuhkomatotartunnan hoitoon (Troglostrongylus brevior L4 toukka- ja aikuismuodot,
Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 toukka- ja aikuismuodot).

- Kissan keuhkomatotartunnan ehkaisy (viahentamalla Aelurostrongylus abstrusus L3, L4
toukkamuotoja).

Virtsarakon pydéromadot
- Virtsarakon pydromatotartunnan hoitoon (Capillaria plica).

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Annosteltaessa eldinlddkevalmistetta pitkdkarvaisille roduille, on erityistd huolellisuutta noudatettava
sen varmistamiseksi, ettd valmiste annostellaan suoraan iholle eiké karvoihin, silld timéa voi heikentda
vaikuttavan aineen hyvéksikéytettavyytta.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat
esafoksolaneerille. Tdimén vuoksi niveljalkaisvilitteisten tautien tartuntariskia ei voida sulkea
kokonaan pois.

Kissoilla, jotka oleskelevat tai ovat vierailleet alueilla, joilla esiintyy syddnmatoja endeemisesti,
voidaan tavata aikuisia syddnmatoja. Vaikka eldinlddkevalmistetta voidaan turvallisesti annostella
kissoille, jotka ovat infektoituneet syddnmadon aikuismuodoilla, sillé ei kuitenkaan ole havaittu olevan
vaikutusta aikuisiin Dirofilaria immitis loisiin. Siksi on suositeltavaa, ettd kaikki endeemisilld alueilla
asuvat yli 6 kk ikdiset kissat testataan olemassa olevan syddnmatotartunnan varalta ennen hoitoa
syddnmatotartuntaa estivilla valmisteilla.

Heisimatotartunta voi uusiutua, jollei véli-isdnnén, kuten kirppujen, hiirien yms. esiintymisti saada
hallintaan. Kissat, joilla on patentti Jouxiella spp. tai Dipylidium caninum tartunta, voivat kantaa
runsasta madrad nuoruusmuotoja, jotka voivat olla vihemman herkkia valmisteelle; tistd syystd ndissi
tartunnoissa hoidon jilkeinen seuranta on suositeltavaa.

Loisten vastustuskyky mille tahansa yhdistelméavalmisteen loislddkeluokalle voi kehittyd ndiden

loisladkeluokkiin kuuluvien aineiden toistuvan ja pitkdaikaisen kayton seurauksena. Tastd syystd
ajankohtainen epidemiologinen tieto kohdelajien herkkyydesta on otettava huomioon pyrittdessi
rajoittamaan resistenssin valikoitumista tulevaisuudessa.

Vilté eldimen shampoopesua kahden péivin kuluessa annostelusta, silli tuotteen tehoa tdssé
yhteydessi ei ole tutkittu.

Uudelleen tarttumisen ehkéisemiseksi kirppujen kuoriutuessa, on suositeltavaa, ettd kaikki talouden
kissat hoidetaan. Samassa taloudessa eldvit muiden eldinlajien edustajat on myds hoidettava
asianmukaisella valmisteella.



Kaikki kirppujen kehitysmuodot voivat levitd kissan koriin, pehmusteisiin ja lepopaikkoihin, kuten
mattoihin ja pehmeisiin huonekaluihin. Vaikeissa kirpputartunnoissa ja hddtdtoimenpiteiden alussa,
ndma alueet on kisiteltidva asianmukaisella hddtovalmisteella ja imuroitava sddnnollisesti.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Vain paikallisvaleluun. Al4 injisoi, dliki annostele valmistetta suun kautta tai muutakaan kautta kuin
paikallisesti. Véltd kosketusta kissan silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu kissan silmiin, huuhdo
silmét vélittomasti puhtaalla vedelld. Jos silmé-drsytys jatkuu, ota yhteyttd eldinldédkériin.

On térkeédd annostella eldinldékevalmiste ihoalueelle, josta kissa ei saa nuoltua sité pois: niskan
keskilinjan iholle, kallonpohjan ja lapojen viliin. Varmista, ettd eldimet eivéit padse nuolemaan
toisiaan ennen kuin antokohta on huomaamaton. Eldinladkevalmisteen nauttimisen suun kautta on
havaittu aiheuttavan kuolaamista.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 8 viikon ikéisilla kissanpennuilla. Valmistetta
tulee kayttda kissoille, jotka painavat véhintdédn 0,8 kg ja ovat yli 8 viikon ikaisié.

Eldinladkevalmistetta tulisi kayttda ainoastaan varmistettuihin sekainfektioihin, tai kun kissalla on
suuri riski saada ulkoloisten ja pydromatojen sekainfektio (mukaan lukien syddnmatoinfektion
ehkiisy), kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on tarpeen. Kapeakirjoisen loislddkkeen
kayttoa tulisi ensisijaisesti harkita sekainfektion riskin ollessa vahdinen.

Kéyton perusteet ja tiheys tulisi suunnitella kissan yksil6llisten tarpeiden mukaisesti perustuen
kliiniseen arvioon, eldimen eldméntapaan ja paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen (mukaan
lukien zoonoottiset riskit silloin, kun se on tarpeen) kdyton kohdentamiseksi tapauksiin, joissa on
sekainfektio/sekainfektion riski.

Eldinladkevalmistetta ei saisi kdyttdd muille kissoille ennen eldinlddkérin konsultaatiota.

Toistuvat kasittelyt tulisi rajata harvoihin yksilollisiin tilanteisiin (katso kohta 4.9 Annostus ja
antotapa), joissa kisittelyvéli on vahintddn 4 viikkoa. Turvallisuutta ei ole tutkittu 6 kk pidemmassa
kaytossa (katso myos kohdat 4.4, 4.10 ja 5.2); siksi 12 kuukauden aikana suositellaan korkeintaan
kuutta perattiistd hoitokertaa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen ja on siksi kansainvéliselle eldintautijarjestolle OIE:1le
ilmoitettava tauti. Toimivaltaisen viranomaisen erityisohjeita sairauden hoidosta, seurannasta ja
varotoimenpiteistd ihmiselld on noudatettava. Parasitologian asiantuntijatahoja tulisi konsultoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Al4 tupakoi, juo tai syd annostelun aikana.

Pese kadet vilittomasti kdyton jalkeen.

Kaytetyt kaatimet tulisi hivittdd vélittomasti eikd niité saisi jattdd lasten nékyville tai ulottuville.

Viltd koskemasta kaatimen sisiltoon sormin. Jos néin kdy, pese valittomaisti saippualla ja vedella.
Téama eldinladkevalmiste voi drsyttdd silmiéd. Silmé-drsytys saattaa poikkeustapauksissa olla vakava.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét vélittomasti ja huolellisesti vedelld. Jos kaytét
piilolinsseja, poista linssit viiden minuutin kuluttua ja jatka huuhtelua. Kéénny l14ddkarin puoleen ja
ndytéd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Varmista, ettd hoidettu alue ei ole havaittavissa ennen kuin kosketat késiteltyé aluetta. Lasten ei tulisi
antaa leikkid késitellyn eldimen kanssa ennen kuin annostelualue on huomaamaton, ja on suositeltavaa,
etteivit vastakasitellyt eldimet nuku omistajan, erityisesti lasten kanssa. On suositeltavaa késitella
eldimet illalla kontaktiriskin vihentdmiseksi.



Henkil6iden, joilla on todettu yliherkkyys esafoksolaneerille, eprinomektiinille tai pratsikvanteelille tai
jollekin apuaineelle, tulisi valttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Koska merkittdvian péivittdisen altistumisen glyseroliformaalille on kuvattu aiheuttaneen sikidtoksisia
ja teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimillé, raskaana olevien naisten tulisi kéyttaa ladketta
annostellessa suojakésineitd vélttddkseen suoran kontaktin valmisteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Runsasta kuolaamista, ripulia, annostelukohdan ohimenevié ihoreaktioita (karvanldhtd, kutina),
ruokahaluttomuutta, visymystd ja oksentelua on havaittu melko harvinaisissa tapauksissa kliinisissa
tutkimuksissa pian annostelun jilkeen. Namaé reaktiot ovat olleet useimmiten lievid, lyhytkestoisia ja
itsestddn rajoittuvia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kdyttda siitosnartuille, tiineille nartuille ja imetyksen aikana.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu siitoskéytdssa olevilla kolleilla.
Laboratorio-olosuhteissa rotilla ja kaneilla tehdyissd kokeissa ei vaikuttavien aineiden ole havaittu
haittaavan urosten lisddntymiskykyé. Siitoskédytossd oleville kolleille valmistetta tulee kéyttad
ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekemén hyoty-riskinarvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Paikallisvaleluun.
Annostus:
Suositeltu matalin annos on 1,44 mg esafoksolaneeria, 0,48 mg eprinomektiinid ja 10 mg

pratsikvanteelia painokiloa kohden.
Valitse kissan painon mukainen sopiva annoskoko.

Kissan paino Annoksen Esafoksolaneeria | Eprinomektiinia | Pratsikvanteelia
tilavuus (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>75kg sopiva yhdistelma eri kaatimia

Antotapa:

1. Leikkaa saksilla l&dpipainopakkaus auki pisteviivaa pitkin.

2. Veda kansi auki.

3. Poista kaadin pakkauksesta ja pida se pystysuorassa asennossa. Vedd méntda kevyesti

taaksepdin.




4, Kierrd ja veda korkki irti.

5. Tee jakaus kissan niskan keskikohtaan, kallonpohjan ja lapojen viliselle alueelle saadaksesi
ihon nékyviin. Aseta kaatimen kérki iholle ja annostele koko sisélto iholle yhteen kohtaan.
Valmiste tulisi annostella kuivalle iholle paikkaan, josta kissa ei pysty nuolemaan sitd pois.
Annosteltaessa eldinlddkevalmistetta pitkékarvaisille roduille, on parhaan mahdollisen tehon
varmistamiseksi huolehdittava siitd, ettd valmiste annostellaan suoraan iholle eiké karvoihin.

6. Pese kidet kayton jalkeen.

Annostelutiheys:

Yksi kerta-annos kirppujen ja/tai puutiaisten ja/tai korvapunkkien ja samanaikaisten
ruuansulatuskanavan ja/tai keuhkojen ja/tai virtsarakon pydromatojen ja heisimatojen hadtdmiseksi.
Hoitava eldinldédkari maérittelee annostelun uusimisen tarpeen ja tiheyden ottaen huomioon paikallisen
epidemiologisen tilanteen ja eldimen eldméntavan (esim. ulkona liikkuminen). Katso myds kohta 4.5.

Alueet, joilla ei esiinny sydédnmatoa tai kissan keuhkomatoa:

Kissat, joihin ei kohdistu pysyvéa syddnmato- tai keuhkomatotartunnan riskié, tulisi kasitella
eldinlddkarin ohjeita noudattaen ja uusintatartuntariskin asettamien yksildllisten tarpeiden mukaisesti.
Muussa tapauksessa tulisi kdyttad kapeakirjoista valmistetta hoidettaessa hallitulla tavalla relevanttien
loisten aiheuttamia tartuntoja.

Alueet, joilla esiintyy sydédnmatoa:

Metséstivit endeemisilld alueilla asuvat kissat voidaan kisitelld kuukausittain riittdvan
syddnmatosuojan ja heisimatojen uusintatartuntojen estdmiseksi. Muussa tapauksessa tulisi
jatkohoidossa kayttad kapeakirjoista valmistetta. Syddnmatotartunnan esto tuhoamalla Dirofilaria
immitis toukat olisi aloitettava yhden kuukauden kuluessa ensimmaisesté oletetusta altistumisesta
hyttysille ja sen tulisi jatkua véhintdin yhden kuukauden ajan viimeisimmasta altistumisesta hyttysille.

Alueet, joilla esiintyy kissan keuhkomatoa:

Endeemisilld alueilla eldvit riskiryhméan kuuluvat kissat (metséstivét kissat) voidaan ladkité
kuukauden vilein, jotta voidaan pienentdd aikuisten keuhkomatojen aiheuttaman kliinisen
aelurostrongyloosin riskid ja hoitaa mahdollinen uusi heisimatoinfektio. Muissa tapauksissa
jatkohoitoon tulee kéyttid kapeakirjoista valmistetta.

Keuhkomatotartunnan hoito:

A. abstrusus-keuhkomadon L1 toukkien merkittdvaa vihenemisté ulosteissa voidaan odottaa vasta
noin 2 viikkoa hoidon jilkeen, koska toukkien siirtyminen keuhkoista ruoansulatuskanavaan vaatii
siirtymisajan. Tehon varmistaminen tutkimalla ulosteessa nékyvid toukkia (ja mahdollisen
kapeakirjoisella valmisteella tehtdvén uusintahoidon tarpeen arvio) voidaan siten tehda aikaisintaan
kahden viikon kuluttua ldékkeen annostelusta.

Korvapunkki:
Korvapunkkitartunnoissa vie kissa eldinlddkarin kontrollikéynnille neljin viikon kuluttua hoidosta

varmistuaksesi lisihoidon tarpeesta kapeakirjoisella valmisteella.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Turvallisuus on arvioitu suositeltuun annokseen nahden aina viisinkertaiseen annokseen saakka
terveilld 8 viikon ikaisilla tai vanhemmilla kissanpennuilla aina 6 kertaan 4 viikon vilein. Kolme
kertaa suositeltua enimmaéisannosta korkeammalla annoksella ei havaittu haittavaikutuksia. Viisi
kertaa suositeltua enimmadisannosta korkeammalla annoksella havaittiin yksi vakava annostelukohdan
pesun, ensiavun ja oireenmukaisen hoidon jilkeen palautuva neurologinen haittavaikutus (ataksia,
disorientaatio, apatia, vapina, alilimpdisyys ja pupillien laajeneminen) kolmannen annostelukerran
jélkeen. Joillakin eldimilld havaittiin annostelukohdassa tummanpunaisia ihonalaisia alueita viisi
kertaa suositeltua annosta korkeammalla annoksella.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisten hd4toon tarkoitetut valmisteet, hyonteismyrkyt ja -karkotteet,
avermektiinit, eprinomektiinit, yhdistelmédvalmisteet
ATCvet-koodi: QP54AA54

5.1 Farmakodynamiikka

Esafoksolaneeri on isoksatsoliniryhméén kuuluva niveljalkaisiin vaikuttava afoksolaneerin puhdas
(S)-enantiomeeri. Esafoksolaneeri vaikuttaa antagonistisesti ligandiohjattuihin kloridikanaviin,
erityisesti hermovilittdjdaine gamma-aminovoihapon (GABA) avulla ohjautuviin.

Isoksatsoliinit, muiden kloridikanava modulaattoreiden tavoin, sitoutuvat erilliseen ja ainutlaatuiseen
sitoutumispaikkaan hyonteisen GABA-kloridikanavissa estden pre- ja postsynaptisen kloridi-ionien
kulun solukalvojen lépi. Pidentynyt esafoksolaneerin aikaansaama hypereksitaatio johtaa
keskushermoston kontrolloimattomaan aktiivisuuteen ja niveljalkaisten kuolemaan. Esafoksolaneerin
valikoiva myrkyllisyys niveljalkaisten ja nisdkkaiden valilla selittyy GABA-reseptoreiden erilaisella
herkkyydella.

Kirput ja puutiaiset eliminoituvat 24 - 48 tunnin kuluessa hoidosta.

Esafoksolaneeri tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estdi riskié kotitalouden
kontaminoitumiselle. Valmiste tehoaa kissan syyhypunkkiin (N. cati,) ja korvapunkkiin (O. cynotis).

Eprinomektiini on makrosyklisiin laktoneihin kuuluva loislddke. Ryhmén aineet sitoutuvat
valikoivasti ja voimakkaasti glutamaatti-ohjattuihin kloridikanaviin, joita esiintyy selkdrangattomien
hermo- ja lihassoluissa. Tdma aiheuttaa solukalvojen lapéisevyyden lisddntymisen kloridi-ioneille ja
johtaa hyperpolarisaatioon hermo- tai lihassoluissa saaden aikaan loisen halvaantumisen ja kuoleman.
Eprinomektiinin on osoitettu vaikuttavan seka ruuansulatuskanavan, ettd suoliston ulkopuolisiin
pyoromatoihin, ja sen tiedetddn tehoavan myos punkkeihin (N. cati, ja O. cynotis).

Pratsikvanteeli on synteettinen isokinoliini-pyratsiini johdannainen, joka tehoaa heisimatoihin.
Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan l4pi ja muuttaa heisimatojen kalvojen lépdisevyytti
vaikuttamalla kaksiarvoisten kationien virtaukseen, erityisesti kalsiumionien tasapainoon, jonka
uskotaan edistdvdn nopeaa lihaksen supistumista ja rakkulanmuodostusta. Tdma johtaa vakaviin
vaurioihin loisen pintakerroksessa, kutistumiseen, halvaantumiseen, aineenvaihdunnan héirioon ja
lopulta kuolemaan seké irtoamiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Esafoksolaneeri imeytyy systeemisesti paikallisesta annostelukohdasta saavuttaen korkeimman
pitoisuuden plasmassa 4 - 14 pdivan kuluttua annostelusta. Esafoksolaneeri poistuu hitaasti plasmasta
(Ty2 21,7 + 2,8 péivad kerta-annoksen jélkeen) ja erittyy ulosteisiin ja virtsaan.

Eprinomektiini imeytyy systeemisesti paikallisesta annostelukohdasta saavuttaen korkeimman
pitoisuuden plasmassa 1 - 2 pdivin kuluttua annostelusta. Eprinomektiini poistuu hitaasti plasmasta
(T2 = 5,4 +/-2,7 paivaa kerta-annoksen jalkeen) ja erittyy ulosteisiin.

Pratsikvanteeli imeytyy systeemisesti paikallisesta annostelukohdasta saavuttaen korkeimman
pitoisuuden plasmassa 4 - 8 tunnin kuluttua annostelusta. Pratsikvanteeli poistuu hitaasti plasmasta
(T2 4,3 +/- 1,9 péivaa kerta-annoksen jélkeen) ja erittyy virtsaan.

Yhteiskdytto ei vaikuta pratsikvanteelin ja eprinomektiinin farmakokinetiikkaan.

Vaikka toistuvien annosteluiden ei ole todettu aiheuttavan pratsikvanteelin kertymistd, on toisesta
viidenteen kuukausittaisen annostelun jilkeen todettu afoksolaneerin kertymista (arvot Cmax 3,24 ja



AUC 3,09) ja eprinomektiinin kertymista (arvot Cmax 1,59 ja AUC 1,87). Katso kohdasta
4.5 turvallinen kaytto toistuvissa annosteluissa.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroliformaali

Dimetyyli-isosorbidi

Butyylihydroksitolueeni (E321)

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd avaamaton kaadin alkuperidispakkauksessa valolta suojassa.
Kaytetty kaadin on hévitettdva vélittomasti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Ruiskunmuotoinen paikallisvalelukaadin (ruisku kirkasta silikonoitua syklo-olefiinikopolymeeria
(COC), ménta bromobutyylisilikonoitua kumia ja korkki bromobutyylikumia) siséltda 0,3 tai 0,9 ml

valmistetta. Kaatimet on pakattu yksittdin muovisiin ldpipainopakkauksiin.

Pahvikotelossa 1, 3, 4 tai 15 ldpipainopakkausta, kussakin yksi paikallisvalelukaadin (0,3 ml).
Pahvikotelossa 1, 3, 4, 6 tai 15 ldpipainopakkausta, kussakin yksi paikallisvalelukaadin (0,9 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttamattomien lidkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava
paikallisten méirdysten mukaisesti.

NexGard Combo tai tyhja kaadin ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistojen muita vesieldvia.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/267/001-009



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 06/01/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

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

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, pakkauskoot 1, 3, 4, 6 tai 15 kaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5-7,5 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos:
esafoksolaneeri 3,60 mg
eprinomektiini 1,20 mg
pratsikvanteeli 24,90 mg

esafoksolaneeri 10,80 mg
eprinomektiini 3,60 mg
pratsikvanteeli 74,70 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1x0,3ml
3x0,3ml
4x%x0,3ml
15x 0,3 ml

1x0,9ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x 0,9 ml
15 x 0,9 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Paikallisvaleluun.
Vain ulkoisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vilta valmisteen joutumista silmiin.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta avaamaton kaadin alkuperdispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

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

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Saksa
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16.

MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/20/267/001 1 x 0,3 ml
EU/2/20/267/002 3 x 0,3 ml
EU/2/20/267/003 4 x 0,3 ml
EU/2/20/267/004 15 x 0,3 ml

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml
EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

17.

VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NexGard Combo < 2,5 kg
NexGard Combo 2,5-7,5 kg
esafoksolaneeri, eprinomektiini, pratsikvanteeli

N

»

{

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

=~ Boehringer
I”II Ingelheim

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Kaadin

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NexGard Combo

2. PAKKAUSKOKO

0,3 ml
0,9 ml

| 3. ANTOREITTI

| 4. VAROAIKA

| 5.  ERANUMERO

Lot

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
NexGard Combo paikallisvaleluliuos Kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5-7,5 kg

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

JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

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

31000 Toulouse

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5-7,5 kg

esafoksolaneeri, eprinomektiini, pratsikvanteeli

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi paikallisvalelukaadin siséltda:

Vaikuttava aine:

NexGard Combo Yhden annoksen | Esafoksolaneeri | Eprinomektiini Pratsikvanteeli
tilavuus (ml) (mg) (mg) (mg)
Kissat 0,8- <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kissat 2,5- <7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 1 mg/ml.

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, variton, vaaleankeltainen tai vaaleanruskea liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kissoille, joilla on tai on riski saada heisimatojen, pydromatojen ja ulkoloisten aiheuttama

sekaloistartunta.

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kaytettavéksi vain sellaisissa tapauksissa, joissa hoito on

tarpeen kohdistaa kaikkiin kolmeen loisryhméén yhté aikaa.

Ulkoloiset

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon. Yksi késittely antaa vilittomén ja

pitkékestoisen kirppuja tappavan vaikutuksen yhden kuukauden ajan.
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- Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppuallergian (FAD) hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoitoon. Yksi késittely antaa vélittomén ja pitkdkestoisen tappavan
vaikutuksen Ixodes scapularis -puutiaista vastaan yhden kuukauden ajaksi ja Ixodes ricinus -
puutiaista vastaan viiden viikon ajaksi.

- Korvapunkkitartuntojen hoitoon (Otodectes cynotis).

- Kissan syyhypunkin hoitoon. (Notoedres cati).

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

Pydromadot
- Sydénmatotartunnan ehkéisyyn (Dirofilaria immitis) yhden kuukauden ajaksi.

- Ruuansulatuskanavan pydromatotartuntojen hoitoon (Toxocara cati, L3, L4 toukka- ja
aikuismuodot, Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma ceylanicum L4 toukka- ja aikuismuodot,
ja Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense aikuismuodot).

- Kissan keuhkomatotartunnan hoitoon (Troglostrongylus brevior L4 toukka- ja aikuismuodot,
Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 toukka- ja aikuismuodot).

- Kissan keuhkomatotartunnan ehkéisy (vdhentamalla Aelurostrongylus abstrusus L3, L4
toukkamuotoja).

- Virtsarakon pydromatotartunnan hoitoon (Capillaria plica).

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Runsasta kuolaamista, ripulia, annostelukohdan ohimenevié ihoreaktioita (karvanldhtd, kutina),
ruokahaluttomuutta, visymystd ja oksentelua on havaittu melko harvinaisissa tapauksissa kliinisissa
tutkimuksissa pian annostelun jalkeen. Namé ovat olleet useimmiten lievié, lyhytkestoisia ja itsestdin
rajoittuvia reaktioita.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Paikallisvaleluun.
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Annostus:

Suositeltu matalin annos on 1,44 mg esafoksolaneeria, 0,48 mg eprinomektiinid ja 10 mg
pratsikvanteelia painokiloa kohden.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kayté kissalle sen painon mukaista kaadinta (0,3 tai 0,9 ml, katso kohta Vaikuttavat ja muut aineet).

1. Leikkaa saksilla ldpipainopakkaus auki pisteviivaa pitkin.

2. Veda kansi auki.

3. Poista kaadin pakkauksesta ja pida se pystysuorassa asennossa. Vedd méntida kevyesti
taaksepdin.

4. Kierrd ja veda korkki irti.

5. Tee jakaus kissan niskan keskikohtaan, kallonpohjan ja lapojen viliselle alueelle saadaksesi

ihon ndkyviin. Aseta kaatimen karki iholle ja annostele koko sisilto iholle yhteen kohtaan.
Valmiste tulee annostella kuivalle iholle ja alueelle, jota kissa ei padse nuolemaan. Erityisti
huolellisuutta on noudatettava annosteltaessa valmistetta pitkékarvaisille kissoille, jotta valmiste
menee iholle eikd karvoihin. Ndin varmistetaan valmisteen paras teho.

6. Pese kidet kédyton jilkeen.

Annostelutiheys:

Yksi kerta-annos kirppujen ja/tai puutiaisten ja/tai korvapunkkien ja samanaikaisten
ruuansulatuskanavan ja/tai keuhkojen ja/tai virtsarakon pydromatojen ja heisimatojen hadtdmiseksi.
Hoitava eldinlddkari méérittelee annostelun uusimisen tarpeen ja tiheyden ottaen huomioon paikallisen
epidemiologisen tilanteen ja eldimen eldméantavan (esim. ulkona liikkuminen).

Katso myos kohta “Erityisvaroitukset”.

Alueet, joilla ei esiinny syddnmatoa tai kissan keuhkomatoa:

Kissat, joihin ei kohdistu pysyvéé syddnmato- tai kissan keuhkomatotartunnan riskid, tulisi késitella
eldinladkéarin ohjeita noudattaen ja uusintatartuntariskin asettamien yksilollisten tarpeiden mukaisesti.
Muussa tapauksessa tulisi kayttdd kapeakirjoista valmistetta hoidettaessa hallitulla tavalla loisten
aiheuttamia tartuntoja.

Alueet, joilla esiintyy syddnmatoa:

Metséstivit endeemisilld alueilla asuvat kissat voidaan kisitelld kuukausittain riittdvan
syddnmatosuojan ja heisimatojen uusintatartuntojen estamiseksi. Muussa tapauksessa tulisi
jatkohoidossa kayttdd kapeakirjoista valmistetta. Syddnmatotartunnan esto tuhoamalla Dirofilaria
immitis toukat olisi aloitettava yhden kuukauden kuluessa ensimmaéisesté oletetusta altistumisesta
hyttysille ja sen tulisi jatkua véhintdén yhden kuukauden ajan viimeisimmasti altistumisesta hyttysille.

Alueet, joilla esiintyy kissan keuhkomatoa:

Endeemisilld alueilla eldvat riskiryhméan kuuluvat kissat (metséstavét kissat) voidaan ladkita
kuukauden vilein, jotta voidaan pienentéé aikuisten keuhkomatojen aiheuttaman kliinisen
aelurostrongyloosin riskié ja hoitaa mahdollinen uusi heisimatoinfektio. Muissa tapauksissa
jatkohoitoon tulee kayttdd kapeakirjoista valmistetta.

Keuhkomatotartunnan hoito:

A. abstrusus-keuhkomadon L1 toukkien merkittdvéad vihenemistd ulosteissa voidaan odottaa vasta
noin 2 viikkoa hoidon jdlkeen, koska toukkien siirtyminen keuhkoista ruoansulatuskanavaan vaatii
siirtymisajan. Tehon varmistaminen tutkimalla ulosteessa nékyvid toukkia (ja mahdollisen
kapeakirjoisella valmisteella tehtdvin uusintahoidon tarpeen arvio) voidaan siten tehdd aikaisintaan
kahden viikon kuluttua lddkkeen annostelusta.
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Korvapunkki:
Korvapunkkitartunnoissa vie kissa eldinlddkarin kontrollikdynnille neljin viikon kuluttua hoidosta

varmistuaksesi lisdhoidon tarpeesta kapeakirjoisela valmisteella.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilytd avaamaton kaadin alkuperéispakkauksessa valolta suojassa.

Kaytetty kaadin on hévitettdva vélittomasti.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopéiviméiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa merkinndn EXP jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Annosteltaessa eldinlddkevalmistetta pitkakarvaisille roduille, on erityistd huolellisuutta noudatettava
sen varmistamiseksi, ettd valmiste annostellaan suoraan iholle eiké karvoihin, silld tdiméa voi heikentda
vaikuttavan aineen hyvéksikéytettavyytta.

Vilté eldimen shampoopesua kahden péivin kuluessa annostelusta, silld valmisteen tehoa téssi
yhteydessa ei ole tutkittu.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat
esafoksolaneerille. TAimén vuoksi niveljalkaisvilitteisten tautien tartuntariskia ei voida sulkea
kokonaan pois.

Kissoilla, jotka oleskelevat alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy jatkuvasti ja kissoilla, jotka ovat
vierailleet téllaisilla endeemisilld alueilla, voidaan tavata aikuisia syddnmatoja. Vaikka
eldinlddkevalmistetta voidaan turvallisesti annostella kissoille, jotka ovat infektoituneet syddnmadon
aikuismuodoilla, silld ei kuitenkaan ole havaittu olevan vaikutusta aikuisiin Dirofilaria immitis loisiin.
Siksi on suositeltavaa, etté kaikki endeemisillé alueilla asuvat yli 6 kk ikéiset kissat testataan olemassa
olevan syddnmatotartunnan varalta ennen kuin aloitetaan hoito sydédnmatotartuntaa estévilla
valmisteilla.

Heisimatotartunta voi uusiutua, jollei vdli-isénnén, kuten kirppujen, hiirien yms. esiintymisti saada
hallintaan. Kissat, joilla on selked Jouxiella spp. tai Dipylidium caninum tartunta, voivat kantaa
runsasta miardad nuoruusmuotoja, jotka ovat vihemmain herkkid valmisteelle; tastd syystd ndissa
tartunnoissa hoidon jilkeinen seuranta on suositeltava.

Loisten vastustuskyky mille tahansa yhdistelmévalmisteen loislddkeluokalle voi kehittyd ndiden

loisladkeluokkiin kuuluvien aineiden toistuvan ja pitkdaikaisen kdyton seurauksena. Tastd syystd
ajankohtainen epidemiologinen tieto kohdelajien herkkyydestéd on otettava huomioon pyrittdessa
rajoittamaan vastustuskyvyn valikoitumista tulevaisuudessa.

Uudelleen tarttumisen ehkédisemiseksi kirppujen kuoriutuessa, on suositeltavaa, ettd kaikki talouden

kissat hoidetaan. Samassa taloudessa eldvit muiden eldinlajien edustajat on myds hoidettava
asianmukaisella valmisteella.
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Kaikki kirppujen kehitysmuodot voivat levitd kissan koriin, pehmusteisiin ja lepopaikkaan, kuten
mattoihin ja pehmeisiin huonekaluihin. Vaikeissa kirpputartunnoissa ja hddtdtoimenpiteiden alussa,
ndma alueet on kisiteltidva asianmukaisella hddtovalmisteella ja imuroitava sdadnnollisesti.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Vain paikallisvaleluun. Al4 injisoi, dliké annostele valmistetta suun kautta tai muutakaan kautta kuin
paikallisesti. Vilti kosketusta kissan silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu kissan silmiin, huuhdo
silmat vélittdmasti puhtaalla vedelld. Jos silmé-drsytys jatkuu, ota yhteytté eldinldédkariin.

On tdrkedé annostella eldinlddkevalmiste ihoalueelle, josta kissa ei saa nuoltua sité pois: niskan
keskilinjan iholle, kallonpohjan ja lapojen viliin. Varmista, ettd eldimet eivéit padse nuolemaan
toisiaan ennen kuin antokohta on huomaamaton. Eldinldfkevalmisteen nauttimisen suun kautta on
havaittu aiheuttavan kuolaamista.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 8 viikon ikéisilld kissanpennuilla. Valmistetta
tulee kayttda kissoille, jotka painavat yli 0,8 kg ja ovat véhintdédn 8 viikon ikaisié.

Eldinl4ddkevalmistetta tulisi kdyttdd ainoastaan varmistettuihin sekainfektioihin tai kun kissalla on suuri
riski saada ulkoloisten ja pyoromatojen sekainfektio (mukaan lukien syddnmatotartunnan
ennaltaehkiisy), kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on tarpeen. Kapeakirjoisen
loislddkkeen kayttod tulisi ensisijaisesti harkita sekainfektion riskin ollessa vahdinen.

Kayton perusteet ja tiheys tulisi suunnitella kissan yksilollisten tarpeiden mukaisesti perustuen
kliiniseen arvioon, kissan eldméntapaan ja paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen (mukaan lukien
riskit liittyen eldimestéd ihmiseen tarttuvien loisten osalta silloin, kun se on tarpeen) kdyton
kohdentamiseksi tapauksiin, joissa on sekainfektio/sekainfektion riski.

Eldinladkevalmistetta ei saisi kéyttdd muille kissoille ennen eldinlddkérin konsultaatiota.

Toistuvat kasittelyt tulisi rajata harvoihin yksil6llisiin tilanteisiin (katso kohta Annostusohjeet), joissa
kasittelyvili on vahintddn 4 viikkoa. Turvallisuutta ei ole tutkittu 6 kk pidemmassé kaytossa (katso
myds kohdat Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain ja Yliannostus); siksi 12 kuukauden aikana
suositellaan korkeintaan kuutta peréttéisti hoitokertaa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen ja on siksi kansainviéliselle eldintautijérjestolle OIE:1le
ilmoitettava tauti. Toimivaltaisen viranomaisen erityisohjeita sairauden hoidosta, seurannasta ja
varotoimenpiteistd ihmiselld on noudatettava. Parasitologian asiantuntijatahoja tulisi konsultoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Al4 tupakoi, juo tai syd annostelun aikana.

Pese kidet vilittomasti kdyton jalkeen.

Kaytetyt kaatimet tulisi havittda vélittomaésti eikd niitd saisi jattdd lasten nékyville tai ulottuville.

Viltd koskemasta kaatimen sisiltoon sormin. Jos néin kdy, pese valittomasti saippualla ja vedella.
Tama eldinlddkevalmiste voi arsyttdd silmid. Silmé-drsytys saattaa poikkeustapauksissa olla vakava.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét vélittomasti ja huolellisesti vedelld. Jos kaytét
piilolinssejé, poista linssit viiden minuutin kuluttua ja jatka huuhtelua. Kéainny ladkérin puoleen ja
ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Varmista, ettd hoidettu alue ei ole havaittavissa ennen, kun kosketat késiteltyd aluetta. Lasten ei tulisi
antaa leikkid kéasitellyn eldimen kanssa ennen kuin annostelualue on huomaamaton, ja on suositeltavaa,
etteivit vastakasitellyt eldimet nuku omistajan, erityisesti lasten kanssa. On suositeltavaa késitelld
eldimet illalla kontaktiriskin vahentdmiseksi.

Henkil6iden, joilla on todettu yliherkkyys esafoksolaneerille, eprinomektiinille tai pratsikvanteelille tai
jollekin apuaineelle, tulisi vélttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
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Koska merkittdvian péivittdisen altistumisen glyseroliformaalille on kuvattu aiheuttaneen sikittoksisia
ja teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimillé, raskaana olevien naisten tulisi kdyttad suojakésineitd
ladkettd annostellessaan vilttddkseen suoran kontaktin valmisteen kanssa.

Tiineys ja imetys:

Voidaan kdyttdd siitosnartuille, tiineille nartuille ja imetyksen aikana.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu siitoskdytdssé olevilla kolleilla.
Laboratorio-olosuhteissa rotilla ja kaneilla tehdyissd kokeissa ei vaikuttavien aineiden ole havaittu
haittaavan urosten lisdédntymiskykyé. Siitoskdytossé oleville kolleille valmistetta tulee kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hydty-riskinarvion perusteella.

Yliannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastaldédkkeet):

Turvallisuus on arvioitu suositeltuun annokseen ndhden aina viisinkertaiseen annokseen saakka
terveilld 8 viikon ikiisilld tai vanhemmilla kissanpennuilla aina 6 kertaan 4 viikon vilein.

Kolme kertaa suositeltua enimmaisannosta korkeammalla annoksella ei havaittu haittavaikutuksia.
Viisi kertaa suositeltua annosta korkeammalla enimméisannoksella havaittiin yksi vakava
annostelukohdan pesun, ensiavun ja oireenmukaisen hoidon jilkeen palautuva neurologinen
haittavaikutus (ataksia, disorientaatio, apatia, vapina, alilimp0éisyys ja pupillien laajeneminen)
kolmannen annostelukerran jélkeen. Joillakin eldimillad havaittiin annostelukohdassa tummanpunaisia
ihonalaisia alueita viisi kertaa suositeltua annosta korkeammalla annoksella.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeiti ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd eldinldédkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi. Valmiste tai tyhjd kaadin ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja
tai vesistojen muita vesieldvia.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Esafoksolaneeri tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estéd kotitalouden
kontaminoitumisen.

Pahvikotelossa 1, 3, 4 tai 15 lapipainopakkausta, kussakin 1 kaadin (0,3 ml).
Pahvikotelossa 1, 3, 4, 6 tai 15 ldpipainopakkausta, kussakin 1 kaadin (0,9 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
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