I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg + 4 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem un majas seskiem
Imoxat 80 mg + 8 mg S$kidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivas vielas:

Imoxat maza un liela auguma kakiem un majas seskiem satur imidaklopridu 100 mg/ml un
moksidektinu 10 mg/ml.

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté |Imidakloprids | Moksidektins

Imoxat maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas

seskiem 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat liela auguma kakiem (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Paligvielas:
Benzilspirts

Butilhidroksitoluols 1 mg/ml (E321).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Bezkrasains lidz dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki, majas seski.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Kakiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadeties:

* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

 ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arsté$anai;

» Notoedres gints eréu (Notoedres cati) invazijas arsté$anai;

+ plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi Tpatni) invazijas
arstéSanai;

* plausu tarpu (delurostrongylus abstrusus kapuru L3/14 stadija) invazijas kontrolei;

* plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Ipatni) invazijas arstéSanai,

* acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arst€Sanai;

* sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei;

» gremosanas trakta nematozu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme L4 kapuru stadija,
nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi Tpatni) invazijas arsteSanai.
Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arsté3anas stratggijas.



Majas seskiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadgties:
* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;
 sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kakeéniem, kuri ir jaunaki par 9 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Majas seskiem: nelietot Imoxat liela auguma kakiem (0,8 ml) vai Imoxat suniem (jebkura izméra).
Suniem lietot atbilstosas zales Imoxat suniem, kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektinu 25
mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Skatit 4.5. apakSpunktu.

Veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kuri ir smagaki par 2 kg, tadé] iedarbibas
ilgums Siem dzivniekiem var bt 1saks.

Islaicigs dzivnieka kontakts ar ideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, biitiski neietekmé
zalu efektivitati. Tomer, bieza mazgaSana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas tident var samazinat
veterinaro zalu efektivitati.

P&c biezas, atkartotas vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietoSanas var attistities parazitu
rezistence pret jebkuru no $is klases lidzekliem. St iemesla dé] So veterinaro zalu lietoSana japamato ar
katra atseviska gadijuma novertéjumu un uz vietgjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo mérka

sugu jutibu, lai ierobeZotu turpmaku rezistences veidoSanas iesp&jamibu.

Veterinaro zalu lietoSanai jabiit pamatotai ar vienlaicigi apstiprinatu jauktas invazijas (skatit arT 4.2. un
4.9. apakspunktus) diagnozi (vai pastav risks invazijai, kas janovers).

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Arst&jot kakus, kuri ir vieglaki par 1 kg, un majas seskus, kuri ir vieglaki par 0,8 kg, izvertet ieguvuma
un riska attiecibu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §is veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapéc tas
lietot nemot véra ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmantties, lai dzivnieki §Ts veterinaro zales neuznem ieks$kigi, un tas nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dzivnieku muti vai actm.

Riipigi ieverot pareizu lietosanas metodi, kas aprakstita 4.9. apakSpunkta, jo Tpasi, ka veterinaro zales
jaaplice noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza zales.

Neatlaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru. Neatlaut apstradatajiem dzivniekiem
nonakt kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamer aplikacijas vieta nav noZuvusi.



Nejausas noriSanas gadijuma piemérot simptomatisku arstésanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivas ogles lietoSana.

Kakus un majas seskus, kas dzivo vai celo apvidos, kur sastopami sirdstarpi, ieteicams apstradat ar STm
veterinaro zalém reizi ménesi, lai noverstu invaziju

Kamer sirdstarpu diagnostikas metoZu precizitate kakiem ir ierobezota, ieteicams, pirms veikt
profilaktisku apstradi, parbaudit jebkura par 6 ménesiem jaunaka kaka un majas seska statusu attieciba
uz sirdstarpiem, jo veterinaro zalu lietoSana kakiem vai majas seskiem, kas invadeti ar pieaugusiem
parazitiem, var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tiek diagnostic&ta invazija ar
pieaugusiem sirdstarpiem, jalieto arstniecibas lidzekli saskana ar pastavosajiem zinatniskajiem
petijumiem.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var bit smaga. Sados smagos gadijumos ir nepiecieSama
vienlaiciga atbalsta terapija, jo arstéSana tikai ar STm veterinaro zalém var biit nepietickama, lai
noverstu dzivnieka navi.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesméket zalu lietoSanas laika. Pec lietoSanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivniekus, kameér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepém un tdeni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu $is
veterinaras zales lietot uzmanigi. Loti retos gadijumos veterinaro zales var radit adas pastiprinatu
jutibu vai parejosas adas reakcijas (piem&ram, nejutigums, kairinajums vai dedzinoSa/tirpSanas sajiita).
Loti retos gadijumos veterinaras zales var izraisit elposanas kairindjumu jutigiem individiem.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu noklisana acs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, vai noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu $kidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus — adu, audumus, plastmasu un
virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut zalu aplikacijas vietai pilniba izZziit.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Veterinaro zalu lietoSana kakiem var izraisit parejoSu niezi. Retos gadijumos var paradities taukains
apmatojums, apsartums un vemsana. Sis pazimes izziid bez arstésanas. Retos gadijumos zales var
izraistt lokalu pastiprinatas jutibas reakciju. Ja dzivnieks p&c arstéSanas laiza aplikacijas vietu, loti
retos gadijumos var paradities neirologiskas pazimes (vairums no kuram ir parejosas) (skatit 4.10.
apakspunktu).

Sim veterinarajam zalém ir riigta gar$a. DaZreiz novéro siekalosanos, ja dzivnieks laiza aplikacijas
vietu tailit pec apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazu min@isu laika bez arstéSanas.
Pareiza aplikacijas vietas izvéle samazina iesp&ju nolaizit zales.

Veterinaras zales loti retos gadijumos var izraisit aplikacijas vietas sensibilizaciju, kas var izpausties ar
parejosam uzvedibas izmainam — letargiju, uzbudindjumu un apetites trakumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus



zinojumus).
4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tapéc So
veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzgeti vaislai, vai grisnibas un laktacijas
laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu iedarbibas laika nedrikst lietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav noverota mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam un kirurgiskajam procedtram.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas noteik$anas shéma kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.sv.) imidakloprida un 1,0 mg/kg kermena
svara moksidektina, kas ir ekvivalents So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml’kg kermena svara.

ArstéSanas shéma ir atkariga no individualas veterinaras diagnozes un vietgjas epidemiologiskas
situacijas.

IKaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) [ml] | [mg/kgk.sv.] | [mg/kg k.sv.]
<4kg Imoxat maza auguma kakiem 0,4 minimali 10 minimali 1
un majas seskiem
>4-8 kg |Imoxat liela auguma kakiem 0,8 10-20 1-2
>8 kg atbilstosa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei

Vienreiz€ja dzivnieka apstrade ar Imoxat novers blusu invaziju 4 ned€las. Apkartgja vide esosas
parazitu kiininas var izskilties, atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 ned€las vai ilgaka laika
perioda p&c arsteianas uzsaksanas. STiemesla dé] var bit lietderigi dzivnieku arstéSanu veikt
kombinacija ar piemérotu lidzek|u lietoSanu apkartgja vide, lai partrauktu blusu attistibas ciklu.
Tadejadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no
blusu alergiska dermatita arst€Sanas stratégijas, zales lietot ar ménesa intervalu.

Ausu kaSka ércu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar $STm veterinarajam zalém. 30 dienas péc apstrades
ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota
arstéSana. Nelietot zales tiesi auss kanala.

Notoedres gints ércu (Notoedres cati) invazijas arstesanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar Sim veterinarajam zaleém.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar Sim veterinarajam zaleém.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas kontrolei
Veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas arstésanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesT tris ménesus pec kartas.




Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Kaki, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadgéti ar pieauguSiem
sirdstarpiem. Tapec pirms So veterinaro zalu lietoSanas, nemt véra 4.5. apakS$punkta sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu kontrolei veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas
parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu var
lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne velak ka vienu ménesi pec $1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 ménesi péc pedéja kontakta ar odiem.
Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un
taja pasa diena. Ja §Ts veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles Iidzekla vieta, tas var
sakt lietot 1 menesi pec pedejas ieprieksgja lidzekla lietosanas. Neendémiskos apvidos kakiem
nevajadzetu but sirdstarpu invazijas riskam, tapec tos var apstradat neievérojot specifiskos
piesardzibas pasakumus.

Nematozu un aktarpu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstésanai

Sirdstarpiem endeémiskos apvidos ikmenesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodeém un aktarpiem. Sirdstarpiem neendémiskos apvidos §Ts veterinaras zales var lietot ka dalu
no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

Devas noteik$anas shéma majas seskiem:

Viena pipete Imoxat Skiduma lietoSanai maza auguma kakiem (0,4 ml) paredzéta vienam dzivniekam.
Neparsniegt ieteicamo devu.
ArstéSanas shéma ir atkariga no vietgjas epidemiologiskas situacijas.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei
Vienreizgja dzivnieka apstrade ar Imoxat novers blusu invaziju 3 ned€las. Smagas blusu invazijas
gadijuma var bt nepiecieSams arsteSanu atkartot péc 2 nedélam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Majas seski, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadgti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapec pirms $o veterinaro zalu lietoSanas, nemt vera 4.5. apak$punkta sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu kontrolei veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas
parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu var
lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne velak ka vienu ménesi p&c $1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 ménesi péc pedgja kontakta ar odiem.
Neendemiskos apvidos majas seskiem nevajadz&tu biit sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var
apstradat neieverojot specifiskos piesardzibas pasakumus.

LietoSanas veids
Uzpilinasanai.

Tikai arigai lietoSanai.
Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Uzsist ar pirkstu pa pipetes Sauro dalu, lai nodroSinatu, ka tas

saturs atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauzt pipetes galu, lai vargtu izvadit saturu.

Paskirt apmatojumu uz dzivnieka skausta, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti
vairakas reizes specigi saspiest, lai visu pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas. Aplikacija skausta apvida
samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit zales. Aplicét tikai uz nebojatas adas.



4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmitkartigas devas lietosanas kakiem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas kltniskas
pazimes.

Lietojot veterinaras zales kak&niem, pieckartigi parsniedzot devu ik p&c 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma probl€émas. Novérota parejosa midriaze, siekaloSanas, vemsana un
parejosa paatrinata elpoSana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardoze$anas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekalo$anas un
vems$ana.

Veterinaras zales tika lietotas majas seskiem, pieckartigi parsniedzot devu ik pec 2 ned&lam 4 reizes
bez blakusparadibam vai nevélamam klmiskam pazimeém.

4.11 lIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu lidzekli, insekticidi un repelenti, makrocikliskie laktoni,
milbemicini. ATK vet kods: QP54ABS52.

5.1 Farmakodinamiskas ipasiba

Imidakloprids: 1-(6-hloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamins ir ektoparaziticids, kas
pieder pie hloronikotinila savienojumu grupas. Kimiski to precizak déve par hloronikotinila
nitroguanidiu. Imidakloprids ir aktivs pret blusam kapura stadija un pieaugusiem parazitiem. Blusu
kapuri dzivnieka apkartng iet boja péc kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir augsta
saistiSanas sp&ja ar blusu centralas nervu sistémas (CNS) postsinaptisko apvidu nikotinergiskajiem

7



acetilholina receptoriem. Sekojosa holinergiska impulsa parraides kavésana izraisa kukaina paralizi un
navi. Sakara ar vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo caurklisanas sp&ju
caur asins—smadzenu barjerai, imidakloprids praktiski neietekmé ziditaju CNS. Imidaklopridam ir
minimala farmakologiska aktivitate ziditajos.

Moksidektins: 23-(O-metilokstms)-F28249 alfa ir otras paaudzes milbemicina grupas makrocikliskais
laktons. Tam piemit paraziticida ietekme uz daudziem iek$€jiem un argjiem parazitiem. Moksidektins
ir aktivs pret Dirofilaria immitis kapuru (L3 un L4) stadijam. Tas ir aktivs arT pret gremoSanas trakta
nematodém. Moksidektins iedarbojas ar GASS un glutamata hloridu kanaliem. Tas nodrosina
postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atveérSanos, kas izraisa hloridu jonu piepliidumu, kas rada
neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas atslabuma paralize, kas noved pie parazita naves un/vai
izvadiSanas no saimnieka organisma. STm veterinarajam zalém ir pastaviga iedarbiba, un péc
vienreiz&jas apstrades tas aizsarga kakus 4 nedglas pret atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

5.2 Farmakokinetiskie dati

P&c lokalas So veterinaro zalu lietoSanas imidakloprids atri izplatas pa dzivnieka adu vienas dienas
laika. Tas ir atrodams uz kermena virsmas visa arst€Sanas kursa laika. Moksidektins uzsiicas caur adu,
kaku organisma sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 1 — 2 dienas p&c aplikacijas. P&c
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sist€émiski visos organisma audos, bet lipofilitates dél
koncentr&jas galvenokart taukos. Tas 1énam izdalas no plazmas, ka tas ir pieradits mérot nosakama
moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa intervala.

Vidgjais T % kakiem svarstas starp 18,7 un 25,7 dienam.

Petfjumos, izvertgjot moksidektina farmakokingtisko iedarbibu p&c vairakkart&jas apstrades, novérots,
ka kakiem stabila Iidzsvara koncentracija seruma tiek sasniegta pec aptuveni 4 ikménesa apstradém
pec kartas.

Ietekme uz vidi

Moksidektins vide ir klasificéts ka noturigs, bioakumulativs un toksisks.

Skatit 6.6. apakSpunktu

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Butilhidroksitoluols (E321)

Propilénkarbonats

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma
Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pipetes: balta pipete, kas sastav no karstuma velméta apvalka, kas sastav no (polipropiléna (PP) /
cikliska olefina kopoliméra (COK) / etiléna vinilspirta (EVOH) / polipropiléna (PP), ar nonemamu
vacinu.

Pacinas: polietilens (PET) / aluminija folija / neilons / zema blivuma polietiléns (ZBPE).
Iepakojuma izméri:

Imoxat maza auguma kakiem un majas seskiem: 0,4 ml pipete.

Imoxat liela auguma kakiem: 0,8 ml pipete.

Katra kartona kast€ ir 1vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp€s, jo tas var apdraudg@t zivis un citus ident dzivojoSus
organismus.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Imoxat maza auguma kakiem un majas seskiem:

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

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

Imoxat liela auguma kakiem:

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

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

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07/12/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg + 10 mg Skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Imoxat 100 mg + 25 mg Skidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma suniem
Imoxat 250 mg + 62,5 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
Imoxat 400 mg + 100 mg Skidums pilinasanai uz adas Joti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

Imoxat kakiem satur imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektinu 25 mg/ml.

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté |Imidakloprids | Moksidektins
Imoxat maza auguma suniem (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat vidéja auguma suniem (> 4—10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat liela auguma suniem (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat loti liela auguma suniem (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Paligvielas:
Benzilspirts

Butilhidroksitoluols 1 mg/ml (E321).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Bezkrasains lidz dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Suniem, kam ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadgéties:

* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

» grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arst€Sanai;

* ausu kaska &r¢u (Otodectes cynotis), kaska &réu (Sarcoptes scabiei var. canis), Demodex gints

&réu (Demodex canis) invazijas arst€Sanai;

 sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei;
 cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria immitis) invazijas arst€Sanai;

+ adas dirofilariozes (Dirofilaria repens pieaugusi Tpatni) invazijas arsté$anai;
 adas dirofilariozes (Dirofilaria repens kapuru L3 stadija) invazijas kontrolei;
» cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria repens) invazijas samazinasanai;

* angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum kapuru L4 stadija un nenobriedusi picaugusi

patni) kontrolei;
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* Angiostrongylus vasorum un Crenosoma vulpis invazijas arstéSanai,

 spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei;

* Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;

* acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;

» gremosanas trakta nematozu (Toxocara canis, Ancylostoma caninum un Unicnaria stenocephala
kapuru L4 stadija, nenobriedusi un nobriedusi pieaugusi ipatni, Toxascaris leonina un Trichuris
vulpis pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéanas stratégijas.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot suniem ar klasificetu 4. klases sirdstarpu slimibu, jo zalu droSums Sai dzivnieku grupai nav
petits.

Kakiem lietot atbilstoSas zales Imoxat kakiem (0,4 vai 0,8 ml), kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un
moksidektinu 10 mg/ml.

Majas seskiem: nelietot Imoxat suniem. Majas seskiem lietot tikai “Imoxat maza auguma kakiem un
majas seskiem” (0,4 ml).

Nelietot kanarijputniniem.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Skatit 4.5. apaks$punktu.

Islaicigs dzivnieka kontakts ar ideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, biitiski neietekmé
zalu efektivitati. Tomer, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atrasanas fideni var samazinat
veterinaro zalu efektivitati.

P&c biezas, atkartotas vienas klases antihelmintisko Iidzeklu lietoSanas var attistities parazitu
rezistence pret jebkuru no §is klases lidzekliem. St iemesla dé] So veterinaro zalu lietoSana japamato ar
katra atseviSka gadijuma novertéjumu un vietéjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo merka

sugu jutibu, lai ierobeZotu turpmaku rezistences veidoSanas iesp&jamibu.

Veterinaro zalu lietoSanai jabiit pamatotai ar vienlaicigi apstiprinatu jauktas invazijas (skatit arT 4.2. un
4.9. apakSpunktus) diagnozi (vai pastav risks invazijai, kas janovers).

Iedarbiba pret pieaugusiem Dirofilaria repens nav parbaudita lauka apstaklos.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Arstgjot dzivniekus, kuri ir vieglaki par 1 kg, izveértét ieguvuma un riska attiecibu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §is veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapec tas
lietot, nemot vera ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu

Nelietot dzivnieka mutg, acis vai ausis.
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Uzmanities, lai dzivnieki §is veterinaras zales neuznem iekskigi, un tas nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dzivnieku muti vai acim.

Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita 4.9. apakSpunkta, jo Tpasi, ka veterinaras zales
jaaplic€ noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza zales.

Neatlaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru. Neatlaut apstradatajiem dzivniekiem
nonakt kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamér aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Nejausas noriSanas gadijuma piemérot simptomatisku arstéSanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivas ogles lietoSana.

Ja zales uzpilina 3 — 4 atseviskas vietas (skatit 4.9. apakSpunktu), tad Tpasi uzmantties, lai nelautu
dzivniekam laizit aplikacijas vietu.

Veterinaras zales satur moksidektinu (markrocikliskais laktons), tadel, aplicgjot kollijiem vai senanglu
aitusuniem (bobteiliem) un radniecigajam skirném vai to krustojumiem, Ipasi uzmanibu pieverst
pareizai lietoSanai ka aprakstits 4.9. apakSpunkta, lai apstradatajam dzivniekam un/vai dzivniekiem
tuva kontakta noverstu iespgju veterinaras zales uznemt iekskigi.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo moksidektins ir toksisks tidenT dzivojoSiem
organismiem. Suniem nedrikst laut peldeties virszemes tidenstilpes 4 dienas p&c apstrades.

Veterinaro zalu droSums ir novertéts laboratorijas petijumos tikai suniem ar klasific€tu 1. vai 2. klases
sirdstarpu slimibu un lauka pétfjuma daZziem suniem ar 3. klases sirdstarpu slimibu. ST iemesla dél
suniem ar acimredzamiem vai smagiem slimibas simptomiem zales lieto tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Lai gan eksperimentalos pardozesanas petijumos ir pieradits, ka veterinaras zales var drosi lietot
suniem invad&tiem ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomér tas nav efektivs pret pieaugusiem Dirofilaria
immitis. STiemesla dé ieteicams visus sunus, kas dzivo endémiskajos apvidos un ir vecaki par 6
meénesiem, pirms apstrades izmekI&t vai tie nav invadéti ar pieaugusiem sirdstarpiem. Pec
veterinararsta ieskatiem invad@tos sunus arstét ar adulticidiem Iidzekliem, lai atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem. Veterinaro zalu droSums nav pétits, ja to lieto taja paSa diena, kad
adulticidu lidzekli.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesméket zalu lietoSanas laika. Pec lietoSanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivniekus, kamér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavejoties mazgat ar ziep€m un fideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu §is
veterinaras zales lietot uzmanigi. Loti retos gadijumos zales var radit adas pastiprinatu jutibu vai
parejosas adas reakcijas (piemeram, nejutigums, kairinajums vai dedzino$a/tirpSanas sajtita).
Loti retos gadijumos veterinaras zales var izraisit elposanas kairindjumu jutigiem individiem.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu noklGisana acs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, vai noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu $kidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus — adu, audumus, plastmasu un
virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut zalu aplikacijas vietai pilniba izzit.
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4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

So veterinaro zalu lieto$ana suniem var izraisit parejosu niezi. Retos gadijumos var paradities
vemsana. Spontanajos blakusparadibu zinojumos loti retos gadijumos zinots par parejosu, lokalu adas
pastiprinatas jutibas reakciju, tostarp pastiprinatu niezi, apmatojuma zudumu, taukainu apmatojumu un
apsartumu aplikacijas vieta. Sis pazimes izziid bez arsté$anas. Ja dzivnieks péc arstésanas laiza
aplikacijas vietu, loti retos gadijumos var paradities neirologiskas pazimes (vairums no kuram ir
parejosas) (skatit 4.10. apakspunku). STm veterinarajam zalém ir riigta gar$a. DaZreiz novéro
siekaloSanos, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tilit péc apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un
izzlid dazas miniit€s bez arst€Sanas. Pareiza aplikacijas vietas izv€le samazina iesp&ju nolaizit zales.

Veterinaras zales loti retos gadijumos var izraisit aplikacijas vietas sensibilizaciju, kas var izpausties ar
parejosam uzvedibas izmainam — letargiju, uzbudinajumu un apetites trakumu.

Lauka petfjumos noverots, ka uz sirdstarpiem pozitiviem suniem ar mikrofilarémiju pastav risks uz
smagam respiratoram pazimém (klepus, paatrinata elpoSana un aizdusa), kuram var biit nepiecieSama
neatliekama arsteéSana. Petijuma $is reakcijas bija biezi noveérojamas (2 no 106 arstétajiem suniem).
P&c arstésanas $adiem suniem arT biezas kunga-zarnu trakta blakusparadibas (vemsana, caureja,
samazinata &stgriba).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tap&c So
veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzeti vaislai, vai grisnibas un laktacijas
laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu iedarbibas laika nedrikst lietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav noveérota mijiedarbiba starp §STm veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam un kirurgiskajam procedtram.

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja tas lieto taja pasa diena, kad adulticidu lidzekli, lai atbrivotos
no pieaugusajiem sirdstarpiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Devas noteik§anas shéma:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.sv.) imidakloprida un 2,5 mg/kg kermena
svara moksidektina, kas ir ekvivalents So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml’kg kermena svara.

Arsteanas shéma ir atkariga no individualas veterinaras diagnozes un viet&jas epidemiologiskas
situacijas.
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IKaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins

(kg) [ml] | [mg/kgk.sv.] | [mg/kg k.sv.]
<4kg Imoxat maza auguma suniem 0,4 minimali 10 minimali 2,5
>4-10kg [Imoxat vid§ja auguma suniem 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg [Imoxat liela auguma suniem 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 ke Iquat loti liela auguma 4,0 10-16 2.5-4
suniem
> 40 kg atbilstosa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei

Viena apstrade novers blusu invaziju 4 ned€las. Apkartgja vide esosas parazitu kiininas var izskilties,
atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedélas vai ilgaka laika perioda pec arste$anas uzsaksanas. ST
iemesla d€] var biit lietderigi dzivnieku arstéSanu veikt kombinacija ar pieme&rotu lidzeklu lietoSanu
apkartgja vidg, lai partrauktu blusu attistibas ciklu. Tadejadi blusu populacija apkartgja vide var tikt
iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas,
zales lietot ar ménesa intervalu.

Grauzejutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai
Dzivnieka apstradei nepiecieSama viena deva. 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekI&t
veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arstéSana.

Ausu kaSka ércisu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama vienreiz€ja apstrade. Pirms katras apstrades auss kanalu iztirit no atmirusas epidermas.
30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit
nepiecieSama atkartota arst€Sana. Nelietot veterinaras zales tiesi auss kanala.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai
Dzivnieka apstradei lietot vienu devu, apstradi atkartot otrreiz péc 4 nedelam.

Demodekozes (Demodex canis) arstésanai

Vienas devas atkartota lietoSana ik pec 4 ned€lam 2 — 4 menesus ilgi ir efektiva pret Demodex canis un
ieverojami uzlabo kliniskas pazimes, 1pasi vieglas Iidz vidgji smagas saslimsSanas gadijumos. Seviski
smagos gadijumos var biit nepiecieSama ilgstosaka un biezaka arstéSana. Lai §ados smagos gadijumos
sasniegtu vislabako iespgjamo atbildes reakciju, pec veterinararsta ieskatiem, Imoxat var lietot vienreiz
nedgla un ilgstosu laiku. Visos gadijumos ir biitiski, ka arstéSanu turpina, lidz adas nokastjumi ir
negativi vismaz 2 méneSus péc kartas. ArstéSanu partraukt suniem, kuriem nenovéro uzlabosanos vai
nemainas €rcisu skaits pec 2 ménesu lietoSanas. Veikt alternativu arstesanu. Konsultéties ar savu
veterinararstu.

Demodekoze ir vairaku faktoru izraisita slimiba, tap&c ieteicams, ja iesp&jams, atbilsto$i arstet
pamatslimibu.

Sirdstarpu (D. immitis) slimibas invazijas kontrolei

Suni, kuri dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadeti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapec pirms So veterinaro zalu lietoSanas, nemt vera 4.5. apakSpunkta sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu slimibas kontrolei veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki,
kas parnésa D. immitis kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu
var lietot péc pirma iesp&jama kontakta, ar odiem, bet ne vélak ka vienu ménesi péc §1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 ménesi pec pedgja kontakta ar odiem.
Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un
taja pasa diena. Ja §Ts veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles Iidzekla vieta, tas var
sakt lietot 1 menesi pec pedejas iepriekseja lidzekla lietosanas.
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Neendémiskos apvidos suniem nevajadzetu biit invazijas riskam, tap&c tos var apstradat neievérojot
specifiskos piesardzibas pasakumus.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (D. repens) kontrolei

Adas dirofilariozes kontrolei zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas parnésa
D. repens kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz 1 ménesi pirms
paredzama kontakta ar odiem. Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vel 1
ménesi p&c pedgja kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira,
ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un taja pasa diena.

Mikrofilariju (D. immitis) invazijas arstesanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi divus ménesus p&c kartas.

Adas dirofilariozes (ddas tarps) (Dirofilaria repens pieaugusi ipatni) arstésanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi seSus ménesus pec kartas.

Mikrofilariju (adas tarps) (D. repens) invazijas samazinasanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi ¢etrus ménesus pec kartas.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstésanai un kontrolei

Arstesanai nepiecieSama viena deva. 30 dienas pec apstrades ieteicams apmeklét veterinararstu, jo
atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arstéSana.

Endémiskos apvidos regulara ikménesa lietoSana pasargas no angiostrongilozes un invadé$anas ar
Angiostrongylus vasorum.

Crenosoma vulpis invazijas arstésanai
Apstradei nepiecieSama viena deva.

Spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei
Veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi divus ménesus p&c kartas. Ieteicams noverst autokoprofagiju starp
divam apstrades reiz€m, lai noverstu iesp&jamu atkartotu invaziju.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar Sim veterinarajam zaleém.

Nematozu, aktarpu un matgalvju (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina un Trichuris vulpis) invazijas arstésanai

Sirdstarpiem endeémiskos apvidos ikmenesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodém, aktarpiem un matgalvjiem. Sirdstarpiem neendeémiskos apvidos zales var lietot ka dalu no
sezonalas blusu un gremos$anas trakta nematozu kontroles programmas.

Petfjumos pieradits, ka ikménesa apstrade dzivniekiem noveér§ Unicinaria stenocephala invaziju.

LietoSanas veids
Uzpilinasanai
Tikai arigai lietoSanai.

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Uzsist ar pirkstu pa pipetes Sauro dalu, lai nodroSinatu, ka tas
saturs atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauzt pipetes galu, lai varétu izvadit saturu.

Suniem, kuri sver lidz 25 kg:

StavoSam sunim paskirt apmatojumu starp lapstinam, lai bitu redzama ada. Ja vien iesp&jams, aplicet
uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti vairakas reizes spécigi saspiest, lai visu
pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas.
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Suniem smagakiem par 25 kg:

Vieglak aplicét stavosam sunim. Visu pipetes saturu sadalit vienmérigi 3 — 4 punktos visas muguras
garuma starp lapstinam un astes pamatni. Katra punkta paskirt apmatojumu, lai biitu redzama ada. Ja
vien iesp&jams, aplicét uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas un saspiest pipeti, lai dalu
pipetes satura izspiestu tiesi uz adas. Izvairities no parak liela daudzuma aplikacijas viena punkta, lai
tas nenotecetu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmitkartigas devas lietoSanas pieaugusiem suniem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas
klmiskas pazimes. Klmiskajos petijumos suniem, kuri vecaki par 6 ménesiem, 17 nedélas ar ned¢las
intervalu tika lietota pieckartiga ieteicama minimala deva un netika noverotas blakusparadibas vai
nevélamas klmiskas pazimes.

Lietojot veterinaras zales kuceniem, pieckartigi parsniedzot devu ik p&c 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Novérota parejosa midriaze, siekalosanas, vemsana un
parejosa paatrinata elpoSana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardoze$anas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekaloSanas un
vemsana.

Pret ivermektinu jutigi kolliju skirnes suni panesa pieckartigu pardozgsanu, atkartojot ar ménesa
intervaliem, bez jebkadam blakusparadibam, bet pret ivermektinu jutigiem kollijiem netika veikti
droSuma petijumi lietojot ar ned€las intervaliem. Lietojot 40 % no devas iekSkigi, noverotas smagas
neirologiskas pazimes. Lietojot 10 % no ieteicamas devas iekskigi, blakusparadibu nebija.

Ar pieaugusiem sirdstarpiem invadéti suni panesa pieckartigu ieteicamo devu katras 2 nedg€las 3
arst€Sanas reizes bez jebkadam blakusparadibam.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu Iidzekli, insekticidi un repelenti, makrocikliskie laktoni,
milbemictni. ATK vet kods: QP54ABS52.

5.1 Farmakodinamiskas ipasiba

Imidakloprids: 1-(6-hloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamins ir ektoparaziticids, kas
pieder pie hloronikotinila savienojumu grupas. Kimiski to precizak déveé par hloronikotinila
nitroguanidiu. Imidakloprids ir aktivs pret blusam kapura stadija un pieaugusiem parazitiem. Blusu
kapuri dzivnieka apkartn€ iet boja pec kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir augsta
saisti$anas sp&ja ar blusu centralas nervu sistémas (CNS) postsinaptisko apvidu nikotinergiskajiem
acetilholina receptoriem. Sekojosa holinergisko impulsu parraides kavésana izraisa kukaina paralizi un
navi. Sakara ar vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo caurklisanas sp&ju
caur asins—smadzenu barjerai, imidakloprids praktiski neietekmé ziditaju CNS. Imidaklopridam ir
minimala farmakologiska aktivitate ziditajos.

Moksidektins: 23-(O-metilokstms)-F28249 alfa ir otras paaudzes milbemicina grupas makrocikliskais
laktons. Tam piemit paraziticida ietekme uz daudziem iek$€jiem un argjiem parazitiem. Moksidektins
ir akttvs pret Dirofilaria immitis (L1, L3 un L4) un Dirofilaria repens (L1, L3) kapuru stadijam. Tas ir
aktivs arT pret gremosSanas trakta nematodém. Moksidektins iedarbojas ar GASS un glutamata hloridu
kanaliem. Tas nodrosina postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atvér$anos, kas izraisa hloridu
jonu pieplidumu, kas rada neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas atslabuma paralize, kas noved
pie parazita naves un/vai izvadianas no saimnieka organisma. Sim veterinarajam zalém ir pastaviga
darbiba, un p&c vienreizgjas apstrades tas aizsarga sunus 4 nedelas ilgi pret atkartotu invaziju ar
sadiem parazitiem: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c lokalas So veterinaro zalu lietoSanas imidakloprids atri izplatas pa dzivnieka adu vienas dienas
laika. Tas ir atrodams uz kermena virsmas visa arst€Sanas kursa laika. Moksidektms uzsiicas caur adu,
sunu organisma sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 4 — 9 dienas p&c aplikacijas. Péc
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sist€émiski visos organisma audos, bet lipofilitates del
koncentr&jas galvenokart taukos. Tas 1énam izdalas no plazmas, ka tas ir pieradits mérot nosakama
moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa intervala.

T suniem ir apméram 28,4 dienas.

P&tfjumos, izvertejot moksidektina farmakokinétisko iedarbibu pec vairakkartgjas apstrades, noverots,
ka suniem stabila lidzsvara koncentracija seruma tiek sasniegta péc aptuveni 4 ikménesa apstradem
p&c kartas.

Ietekme uz vidi
Moksidektins vide ir klasific€ts ka noturigs, bioakumulativs un toksisks.

Skatit 4.5. un 6.6. apaks$punktu

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Benzilspirts

Butilhidroksitoluols (E321)
Propilénkarbonats
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6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma
Uzglabat temperatiira [1dz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pipetes: balta pipete, kas sastav no karstuma velmé&taapvalka, kas sastav no (polipropiléna (PP) /
cikliska olefina kopoliméra (COK) / etiléna vinilspirta (EVOH) / polipropiléna (PP), ar nonemamu
vacinu.

Pacinas:polietiléns (PET) / aluminija folija / neilons / zema blivuma polietiléns (ZBPE)
Iepakojuma izmeéri:

Imoxat maza auguma suniem: 0,4 ml pipete.

Imoxat vidgja auguma suniem: 1,0 ml pipete.

Imoxat liela auguma suniem: 2,5 ml pipete.

Imoxat |oti liela auguma suniem: 4,0 ml pipete.

Katra kartona kaste ir 1vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpes, jo tas var apdraud@t zivis un citus ident dzivojoSus
organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
Imoxat maza auguma suniem:

EU/2/21/280/003 (3 pipetes)
EU/2/21/280/009 (1 pipete)

Imoxat vidéja auguma suniem:
EU/2/21/280/004 (3 pipetes)
EU/2/21/280/010 (1 pipete)

Imoxat liela auguma suniem:
EU/2/21/280/005 (3 pipetes)
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EU/2/21/280/011 (1 pipete)
Imoxat loti liela auguma suniem:

EU/2/21/280/006 (3 pipetes)
EU/2/21/280/012 (1 pipete)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07/12/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg + 4 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem un majas seskiem
Imidacloprid, moxidectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,4 ml pipete satur 40 mg imidakloprida un 4 mg moksidektina

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
3 pipetes

5.  MERKA SUGAS

Maza auguma kakiem, kuri sver 4 kg vai vieglakiem, un majas seskiem

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

24



11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/280/001 (3 pipetes)
EU/2/21/280/007 (1 pipete)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 80 mg + 8 mg S$kidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem
Imidacloprid, moxidectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,8 ml pipete satur 80 mg imidakloprida un 8 mg moksidektina

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
3 pipetes

5.  MERKA SUGAS

Liela auguma kakiem, kuri sver no 4 kg lidz 8 kg.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

26



11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/280/002 (3 pipetes)
EU/2/21/280/008 (1 pipete)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg + 10 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Imidacloprid, moxidectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,4 ml pipete satur 40 mg imidakloprida un 10 mg moksidektina

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
3 pipetes

5.  MERKA SUGAS

Maza auguma suniem ar svaru 4 kg vai vieglakiem

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/280/003 (3 pipetes)
EU/2/21/280/009 (1 pipete)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 100 mg + 25 mg Skidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma suniem
Imidacloprid, moxidectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml pipete satur 100 mg imidakloprida un 25 mg moksidektina

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
3 pipetes

5.  MERKA SUGAS

Vidgja auguma suniem ar svaru no 4 kg Iidz 10 kg.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/280/004 (3 pipetes)
EU/2/21/280/010 (1 pipete)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 250 mg + 62,5 mg $kidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem
Imidacloprid, moxidectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2,5 ml pipete satur 250 mg imidakloprida un 62,5 mg moksidektina

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
3 pipetes

5.  MERKA SUGAS

Liela auguma suniem ar svaru no 10 kg Iidz 25 kg.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/280/005 (3 pipetes)
EU/2/21/280/011 (1 pipete)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 400 mg + 100 mg Skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem
Imidacloprid, moxidectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 4 ml pipete satur 400 mg imidakloprida un 100 mg moksidektina

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
3 pipetes

5.  MERKA SUGAS

Loti liela auguma suniem ar svaru no 25 kg Iidz 40 kg

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai
Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/280/006 (3 pipetes)
EU/2/21/280/012 (1 pipete)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA (PET/Alu/neilons/ZBPE)
Imoxat maza auguma kakiem un majas seskiem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg / 4 mg
(s4kg)

d wn

Imidacloprid/ moxidectin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pipete satur:
40 mg imidakloprida un 4 mg moksidektina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,4 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA (PET/Alu/neilons/ZBPE)
Imoxat liela auguma kakiem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

ik

Imidaclopri,/moxidectin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 0,8 ml pipete satur:
80 mg imidakloprida un 8 mg moksidektina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,8 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA (PET/Alu/neilons/ZBPE)
Imoxat maza auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg / 10 mg

(£4kg)

tal

Imidacloprid/moxidectin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pipete satur:
40 mg imidakloprida un 10 mg moksidektina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,4 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat vidéja auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 100 mg / 25 mg

(>4-10kg)

tal

Imidacloprid/moxidectin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 1 ml pipete satur:
100 mg imidakloprida un 25 mg moksidektina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat liela auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 250 mg / 62.5 mg

(> 10-25 kg)

tal

Imidacloprid/moxidectin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 2,5 ml pipete satur:
250 mg imidakloprida un 62,5 mg moksidektina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2,5 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

40



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat loti liela auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 400 mg / 100 mg

(> 25-40 kg)

tal

Imidacloprid/moxidectin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 4 ml pipete satur:
400 mg imidakloprida un 100 mg moksidektina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

PIPETE (PP/COK/EVOH/PP)
Imoxat maza auguma kakiem un majas seskiem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat
(£4kg)

d w

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

PIPETE (PP/COK/EVOH/PP)
Imoxat liela auguma kakiem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat
(>4-8kg)

i

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

PIPETE (PP/COK/EVOH/PP)
Imoxat maza auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat
(£4kg)

tal

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

PIPETE (PP/COK/EVOH/PP)
Imoxat vidéja auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat
(>4-10kg)

tal

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

PIPETE (PP/COK/EVOH/PP)
Imoxat liela auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat
(> 10-25 kg)

tal

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

PIPETE (PP/COK/EVOH/PP)
Imoxat loti liela auguma suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat
(> 2540 kg)

tal

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Imoxat 40 mg + 4 mg Skidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem un majas seskiem
Imoxat 80 mg + 8 mg Skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg + 4 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem un majas seskiem
Imoxat 80 mg + 8 mg S$kidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem

Imidacloprid, moxidectin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté |Imidakloprids | Moksidektins

Imoxat maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas
seskiem

Imoxat liela auguma kakiem (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

0,4 ml 40 mg 4 mg

Paligvielas: benzilspirts, 1 mg/ml butilhidroksitoluols (E321).

Bezkrasains Iidz dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Kakiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadeéties:

* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

 ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arsté$anai;

» Notoedres gints eréu (Notoedres cati) invazijas arsté$anai;

+ plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi Tpatni) invazijas
arstésanai;

* plausu tarpu (delurostrongylus abstrusus kapuru L3/14 stadija) invazijas kontrolei;

* plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Ipatni) invazijas arstéSanai,

* acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arst€Sanai;

* sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei;

» gremosanas trakta nematozu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme 1.4 kapuru stadija,
nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi Ipatni) invazijas arsteSanai.
Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arsté3anas stratggijas.

Majas seskiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadgties:
* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;
* sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei.
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5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 9 ned€lam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Majas seskiem: nelietot Imoxat liela auguma kakiem (0,8 ml) vai Imoxat suniem (jebkura izméra).
Suniem lietot atbilstosas zales Imoxat suniem, kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektnu 25
mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Veterinaro zalu lietoSana kakiem var izraistt parejoSu niezi. Retos gadijumos var paradities taukains
apmatojums, apsartums un vemsana. Sis pazimes izziid bez arstésanas. Retos gadijumos zales var
izraisit lokalu pastiprinatas jutibas reakciju. Ja dzivnieks p&c arsté$anas laiza aplikacijas vietu, loti
retos gadijumos var paradities neirologiskas pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka
ataksija, vispargji drebuli, oftalmologiskas pazimes (paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss,
nistagms), izmainita elposana, sickalo$anas un vemsana.

Stm veterinarajam zaleém ir rigta garSa. Dazreiz novéro siekaloSanos, ja dzivnieks laiza aplikacijas
vietu tiilit p&c apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazu miniiSu laika bez arst€sanas.
Pareiza aplikacijas vietas izvéle samazina iesp&ju nolaizit zales.

Veterinaras zales loti retos gadijumos var izraisit aplikacijas vietas sensibilizaciju, kas var izpausties ar
parejosam uzvedibas izmainam — letargiju, uzbudindjumu un apetites trikumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki, majas seski.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids
Uzpilinasanai.

Tikai arigai lietoSanai.

Lai izvairttos no zalu nolaiziSanas, aplicét uz dzivnieka adas skausta apvidi.
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Devas noteik$anas shéma kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.sv.) imidakloprida un 1,0 mg/kg kermena
svara moksidektina, kas ir ekvivalents So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml’kg kermena svara.

Arste8anas shéma ir atkariga no individualas veterinaras diagnozes un viet&jas epidemiologiskas
situacijas.

IKaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) [ml] | [mg/kgk.sv.] | [mg/kg k.sv.]
<4kg Imoxat maza auguma kakiem 0,4 minimali 10 minimali 1
un majas seskiem
>4-8 kg |Imoxat liela auguma kakiem 0,8 10-20 1-2
>8kg atbilstosa pipeSu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei

Vienreiz€ja dzivnieka apstrade ar Imoxat novers blusu invaziju 4 ned€las. Apkartgja vide esosas
parazitu kiininas var izskilties, atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 ned€las vai ilgaka laika
perioda p&c arsteianas uzsaksanas. STiemesla dé] var bit lietderigi dzivnieku arsté$ana lietot
kombinacija ar piem&rotu lidzek|u lietoSanu apkartgja vide, lai partrauktu blusu attistibas ciklu.
Tadejadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no
blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, zales lietot ar ménesa intervalu.

Ausu kaSka ércu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinaras zales. 30 dienas p&c apstrades ieteicams
apmekI&t veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arsteSana. Nelietot
zales tiesi auss kanala.

Notoedes gints ércu (Notoedres cati) invazijas arstésanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar Sim veterinarajam zaleém.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar Sim veterinarajam zaleém.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas kontrolei
Veterinaras zaleslietot vienreiz ménesi.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas arstésanai
Veterinaras zales t lietot reizi ménesl tris ménesSus péc kartas.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Kaki, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadgéti ar pieauguSiem
sirdstarpiem. Tap&c pirms $o0 veterinaro zalu lietosanas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu kontrolei veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas
parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu var
lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne velak ka vienu ménesi p&c $1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 meénesi péc pedgja kontakta ar odiem.
Lai So veterinaro zalu lietoSana buitu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra mé&nesSa viena un
taja pasa diena. Ja §1s veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles Iidzekla vieta, tas var
sakt lietot 1 menesi pec pedejas ieprieksgja lidzekla lietosanas.

Neendémiskos apvidos kakiem nevajadzetu bt sirdstarpu invazijas riskam, tapec tos var apstradat
neieverojot specifiskos piesardzibas pasakumus.
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Nematozu un aktarpu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstésanai

Sirdstarpiem endémiskos apvidos ikméneSa apstrade ievérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodeém un aktarpiem. Sirdstarpiem neend€miskos apvidos §Ts veterinaras zales var lietot ka dalu
no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

Devas noteik§anas shéma majas seskiem:

Viena pipete Imoxat Skiduma lietoSanai maza auguma kakiem (0,4 ml), paredz&ta vienam dzivniekam.
Neparsniegt ieteicamo devu.
ArstéSanas shéma ir atkariga no viet§jas epidemiologiskas situacijas.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei
Vienreizgja dzivnieka apstrade ar veterinaras zales novers blusu invaziju 3 ned€las. Smagas blusu
invazijas gadijjuma var biit nepiecieSams arst€Sanu atkartot pec 2 ned&lam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Majas seski, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadgti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms $0 veterindro zalu lietoSanas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu kontrolei veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas
parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu var
lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne velak ka vienu ménesi péc $1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 ménesi péc pedgja kontakta ar odiem.
Neendemiskos apvidos majas seskiem nevajadz&tu bt sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var
apstradat bez Tpasas piesardzibas.

Neendeémiskos apvidos seskiem nevajadzetu biit sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var apstradat
neieverojot specifiskos piesardzibas pasakumus.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Uzsist ar pirkstu pa pipetes Sauro dalu, lai nodro§inatu, ka tas
saturs atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauzt pipetes galu, lai vargtu izvadit saturu.

Paskirt apmatojumu uz dzivnieka skausta, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti
vairakas reizes specigi saspiest, lai visu pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas. Aplikacija skausta apvida
samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit veterinaras zales. Aplicét tikai uz nebojatas adas.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Glabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §T1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma un uz
iepakojuma.

Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kuri ir smagaki par 2 kg, tadé] iedarbibas
ilgums Siem dzivniekiem var bt 1saks.

Islaicigs dzivnieka kontakts ar fideni vienu vai divas reizes starp ikméne$a apstradi, biitiski neietekme
zalu efektivitati. Tomer, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas tidenT var samazinat zalu
efektivitati.

P&c biezas, atkartotas vienas klases antihelmintisko Iidzeklu lietoSanas var attistities parazitu
rezistence pret jebkuru no s klases lidzekliem. ST iemesla dél $o veterinaras zales lieto$ana japamato
ar katra atseviska gadijuma novert&jumu un uz vietéjo epidemiologisko informaciju par pasreiz€jo
mérka sugu jutibu, lai ierobezotu turpmaku rezistences veido$anas iesp&jamibu.

Veterinaras zales lietosanai jabiit pamatotai ar vienlaicigi apstiprinatu jauktas invazijas (skattt ari
sadalu “Indikacijas” un “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes™) diagnozi
(vai pastav risks invazijai, kas janovers).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Arstgjot kakus, kuri ir vieglaki par 1 kg, un majas seskus, kuri ir vieglaki par 0,8 kg, izvertet ieguvuma
un riska attiecibu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tap&c tas
lietot, nemot vera ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dzivnieki §Ts veterinaras zales neuznem iekskigi, un tas nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dzivnieku muti vai actm. Rupigi ievérot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita sadala
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“Ieteikumi pareizai lictoSanai”, jo pasi, ka zales jaaplic noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka
dzivnieks nolaiza veterinaras zales. Neatlaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru.
Neatlaut apstradatajiem dzivniekiem nonakt kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamer
aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Nejausas noriSanas gadijuma piemérot simptomatisku arstésanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivas ogles lietoSana

Kakus un majas seskus, kas dzivo vai celo apvidos, kur sastopami sirdstarpi, ieteicams apstradat ar STm
veterinaras zales reizi ménesi, lai noverstu invaziju.

Kamer sirdstarpu diagnostikas metozu precizitate kakiem ir ierobeZota, ieteicams, pirms sakt
profilaktisku apstradi, parbaudit jebkura par 6 ménesiem jaunaka kaka un majas seska statusu attieciba
uz sirdstarpiem, jo veterinaro zalu lietoSana kakiem vai majas seskiem, kas invadgeti ar pieaugusiem
parazitiem, var izraistt nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tick diagnostic&ta invazija ar
pieaugusiem sirdstarpiem, jalieto arstniecibas Iidzekli saskana ar pastavosajiem zinatniskajiem
pétjjumiem.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var but smaga. Sados smagos gadijumos ir nepiecieSama
vienlaiciga atbalsta terapija, jo arstéSana tikai ar §Tm veterinaras zales var biit nepietiekama, lai
noverstu dzivnieka navi.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesmeket zalu lietoSanas laika. Pec lietoSanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivniekus, kameér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepé€m un fideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektmu §1s
veterinaras zales lietot uzmanigi. Loti retos gadijumos veterinaras zales var radit adas pastiprinatu
jutibu vai parejosas adas reakcijas (pieméram, nejutigums, kairinajums vai dedzino$a/tirpSanas sajiita).
Loti retos gadijumos veterinaras zales var izraisit elposanas kairinajumu jutigiem individiem.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu noklGisana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, vai norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

So veterinaro zalu skidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus — adu, audumus, plastmasu un
virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut veterinaras zales aplikacijas vietai pilniba izzut.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tap&c So
veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzgeti vaislai, vai grisnibas un laktacijas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
So veterinaro zalu iedarbibas laika nedrikst lietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav novérota mijiedarbiba starp §Im veterinarajam zalém un citam bieZi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam un kirurgiskajam procedtram.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c desmitkartigas devas lietoSanas kakiem nav novérotas blakusparadibas vai nevélamas kliniskas
pazimes.

Lietojot veterinaras zales kak&niem, pieckartigi parsniedzot devu ik p&c 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Novérota parejosa midriaze, sickalo§anas, vemsana un
parejosa paatrinata elposana.
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P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozesSanas, loti retos gadijumos novero neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, sickaloSanas un
vemsana.

Veterinaras zales tika lietotas majas seskiem pieckartigi parsniedzot devu ik pec 2 nedélam 4 reizes
bez blakusparadibam vai nevélamam kliniskam pazimém.

Nesaderiba:
Nav piemérojama.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un
citus tident dzivojoSus organismus.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.curopa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Imidakloprids ir efektivs pret blusu kapuru stadijam un pieaugusam blusam. Blusu kapuri dzivnieka
apkartné iet boja p&c kontakta ar apstradatu dzivnieku.

Sim veterinarajam zalém ir pastaviga iedarbiba, un tas aizsarga kakus 4 nedélas ilgi péc vienreizgjas
apstrades pret atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

Petfjumos, izvertgjot moksidektina farmakokingtisko iedarbibu p&c vairakkartgjas apstrades, noverots,
ka kakiem stabila Iidzvara koncentracija seruma tiek sasniegta p&c aptuveni 4 ikménesa apstradém péc
kartas.

Iepakojuma izmeéri: 0,4 un 0,8 ml pipetes.

Katra kartona kast€ ir 1vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Imoxat 40 mg + 10 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Imoxat 100 mg + 25 mg Skidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma suniem
Imoxat 250 mg + 62,5 mg Skidums pilina§anai uz adas liela auguma suniem
Imoxat 400 mg + 100 mg §kidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg + 10 mg Skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Imoxat 100 mg + 25 mg Skidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma suniem
Imoxat 250 mg + 62,5 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
Imoxat 400 mg + 100 mg Skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem
Imidacloprid, moxidectin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté |Imidakloprids | Moksidektins
Imoxat maza auguma suniem (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat vidéja auguma suniem (> 4—10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat liela auguma suniem (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat loti liela auguma suniem (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Paligvielas: benzilspirts, 1 mg/ml butilhidroksitoluols (E321).

Bezkrasains Iidz dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Suniem, kam ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadgeties:

* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei;

» grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arst€Sanai;

« ausu kagka &r¢u (Otodectes cynotis), kaSka eréu (Sarcoptes scabiei var. canis), Demodex gints
&réu (Demodex canis) invazijas arstésanai;

 sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei;

 cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria immitis) invazijas arstéSanai;

 adas dirofilariozes (Dirofilaria repens pieaugusi Tpatni) invazijas arstésanai;

 adas dirofilariozes (Dirofilaria repens kapuru L3 stadija) invazijas kontrolei;

 cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria repens) invazijas samazinasanai;

* angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum kapuru L4 stadija un nenobriedusi picaugusi
patni) kontrolei;

* Angiostrongylus vasorum un Crenosoma vulpis invazijas arst€Sanai;
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 spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei;

* FEucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi patni) invazijas arsteé$anai;

* acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;

» gremosanas trakta nematozu (Toxocara canis, Ancylostoma caninum un Unicnaria stenocephala
kapuru L4 stadija, nenobriedusi un nobriedusi pieaugusi ipatni, Toxascaris leonina un Trichuris
vulpis pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot suniem ar klasificetu 4. klases sirdstarpu slimibu, jo zalu droSums $ai dzivnieku grupai nav
petits.

Kakiem lietot atbilstoSas zales Imoxat kakiem (0,4 vai 0,8 ml), kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un
moksidektinu 10 mg/ml.

Majas seskiem: nelietot Imoxat suniem. Seskiem lietot “Imoxat maza auguma kakiem un majas
seskiem” (0,4 ml).

Nelietot kanarijputniniem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu lieto$ana suniem var izraisit parejosu niezi. Retos gadijumos var paradities
vems$ana. Spontanajos blakusparadibu zinojumos loti retos gadijumos zinots par parejosu, lokalu adas
pastiprinatas jutibas reakciju, tostarp pastiprinatu niezi, apmatojuma zudumu, taukainu apmatojumu un
apsartumu aplikacijas vieta. Sis pazimes izziid bez arsté$anas. Ja dzivnieks péc arstesanas laiza
aplikacijas vietu, loti retos gadijumos var paradities neirologiskas pazimes (vairums no kuram ir
parejosas), tadas ka ataksija, visparéja trice, oftalmologiskas pazimes (paplaSinatas zilites, samazinats
zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekaloSanas un vemsana.

Sim veterinarajam zalém ir riigta gar$a. DaZreiz novéro siekalo$anos, ja dzivnieks laiza aplikacijas
vietu tulit pec apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazas minatés bez arst€$anas. Pareiza
aplikacijas vietas izv€le samazina iesp&ju nolaizit zales.

Veterinaras zales loti retos gadijumos var izraisit aplikacijas vietas sensibilizaciju, kas var izpausties ar
parejosam uzvedibas izmainam — letargiju, uzbudinajumu un apetites trikumu.

Lauka petfjumos noverots, ka uz sirdstarpiem pozitiviem suniem ar mikrofilarémiju pastav risks uz
smagam respiratoram pazimé€m (klepus, paatrinata elpoSana un aizdusa), kuram var biit nepiecieSama
neatliekama arsteéSana. Petijuma $is reakcijas bija biezi noveérojamas (2 no 106 arstétajiem suniem).

P&c arstésanas $adiem suniem arT biezas kunga-zarnu trakta blakusparadibas (vemsana, caureja,
samazinata &stgriba).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
5));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);
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- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka z€les nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids
Uzpilinasanai.

Tikai arigai lietoSanai.
Aplicet lokali uz adas starp lapstinam.
Devas noteikSanas shéma:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.sv.) imidakloprida un 2,5 mg/kg kermena
svara moksidektina, kas ir ekvivalents So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml’kg kermena svara.

Arsteanas shéma ir atkariga no individualas veterinaras diagnozes un viet&jas epidemiologiskas
situacijas.

IKaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) [ml] | [mg/kgk.sv.] | [mg/kg k.sv.]
<4kg Imoxat maza auguma suniem 0,4 minimali 10 minimali 2,5
>4-10kg [Imoxat vid§ja auguma suniem 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg [Imoxat liela auguma suniem 2,5 10-25 2,5-6,25
> 2540 kg Iquat loti liela auguma 4,0 10-16 254
suniem
> 40 kg atbilstoSa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei

Viena apstrade novers blusu invaziju 4 ned€las. Apkartgja vide esosas parazitu kiininas var izskilties,
atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedélas vai ilgaka laika perioda p&c arste$anas uzsaksanas. ST
iemesla d€] var biit lietderigi dzivnieku arstéSanu veikt kombinacija ar pieme&rotu lidzeklu lietoSanu
apkartgja vidg, lai partrauktu blusu attistibas ciklu. Tadejadi blusu populacija apkartgja vide var tikt
iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas,
zales lietot ar ménesa intervalu.

Grauzejutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai
Dzivnieka apstradei nepiecieSama viena deva. 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekI&t
veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arstéSana.

Ausu kaska ércisu (Otodectes cynotis) invazijas arstesanai

NepiecieSama vienreiz€ja apstrade. Pirms katras apstrades auss kanalu iztirit no atmirusas epidermas.
30 dienas pec apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit
nepiecieSama atkartota arst€Sana. Nelietot veterinaras zales tiesi auss kanala.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai
Dzivnieka apstradei lietot vienu devu, apstradi atkartot otrreiz péc 4 nedelam.

61



Demodekozes (Demodex canis) arstésanai

Vienas devas atkartota lietoSana ik péc 4 ned€lam 2 — 4 meénesus ilgi ir efektiva pret Demodex canis un
ieverojami uzlabo kliniskas pazimes, 1pasi vieglas Iidz vidgji smagas saslimSanas gadijumos. Seviski
smagos gadijumos var biit nepiecieSama ilgsto$aka un biezaka arst€Sana. Lai §ados smagos gadijumos
sasniegtu vislabako iesp&jamo atbildes reakciju, péc veterinararsta ieskatiem, Imoxat var lietot vienreiz
nedgla un ilgstosu laiku. Visos gadijumos ir biitiski, ka arstéSanu turpina, Iidz adas nokasijumi ir
negativi vismaz 2 méneSus pec kartas. ArstéSanu partraukt supiem, kuriem nenovéro uzlabosanos vai
nemainas &rcisu skaits pec 2 ménesu lietoSanas. Veikt alternativu arstesanu. Konsulteties ar savu
veterinararstu.

Demodekoze ir vairaku faktoru izraisita slimiba, tap&c ieteicams, ja iesp&jams, atbilstosi arstet
pamatslimibu.

Sirdstarpu (D. immitis) slimibas invazijas kontrolei

Suni, kuri dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms $o0 veterinaro zalu lietoSanas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu slimibas kontrolei veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki,
kas parnésa D. immitis kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu
var lietot p&c pirma iesp&jama kontakta, ar odiem, bet ne vélak ka vienu menesi péc $1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 ménesi péc pedéja kontakta ar odiem.
Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un
taja pa$a diena. Ja §Ts veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles Iidzekla vieta, tas var
sakt lietot 1 menesi pec pedejas ieprieksgja lidzekla lietosanas.

Neendémiskos apvidos suniem nevajadzetu biit invazijas riskam, tap&c tos var apstradat neievérojot
specifiskos piesardzibas pasakumus.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (D. repens) kontrolei

Adas dirofilariozes kontrolei zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas parnésa
D. repens kapurus) aktivitates sezona. Veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz 1 menesi pirms
paredzama kontakta ar odiem. Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1
ménesi péc pedgja kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procediira,
ieteicams apstradi veikt katra meénesa viena un taja pasa diena.

Mikrofilariju (D. immitis) invazijas arstésanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi divus meénesus pec kartas.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (Dirofilaria repens pieaugusi ipatni) arstéSanai
Veterinaras zales lietot reizi menesi seSus ménesus pec kartas.

Mikrofilariju (adas tarps) (D. repens) invazijas samazinasanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi ¢etrus ménesus pec kartas.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstésanai un kontrolei

Arste3anai nepiecieSama viena deva. 30 dienas pec apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo
atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arsteéSana.

Endémiskos apvidos regulara ikménesa lietoSana pasargas no angiostrongilozes un invadé$anas ar
Angiostrongylus vasorum.

Crenosoma vulpis invazijas arstesanai
Apstradei nepiecieSama viena deva.

Spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei
Veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

62



Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai
Veterinaras zales lietot reizi ménesi divus ménesus p&c kartas. Ieteicams noverst autokoprofagiju starp
divam apstrades reiz€m, lai noverstu iesp&jamu atkartotu invaziju.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinaraajam zalém.

Nematozu, aktarpu un matgalvju (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina un Trichuris vulpis) invazijas arstésanai

Sirdstarpiem endeémiskos apvidos ikmenesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodém, aktarpiem un matgalvjiem. Sirdstarpiem neendeémiskos apvidos zales var lietot ka dalu no
sezonalas blusu un gremos$anas trakta nematozu kontroles programmas.

Petijumos pieradits, ka ikménesa apstrade dzivniekiem nover§ Unicinaria stenocephala invaziju.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Uzsist ar pirkstu pipetes Sauro dalu, lai nodro§inatu, ka tas saturs
atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauzt pipetes galu, lai varétu izvadit saturu.

Suniem, kuri sver lidz 25 kg:

StavoSam sunim paskirt apmatojumu starp lapstinam, lai buitu redzama ada. Ja vien iesp&jams, aplicet
uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti vairakas reizes specigi saspiest, lai visu
pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas.

Suniem smagakiem par 25 ke:

Vieglak aplic@t stavosam sunim. Visu pipetes saturu sadalit vienmerigi 3 — 4 punktos visas muguras
garuma starp lapstinam un astes pamatni. Katra punkta paskirt apmatojumu, lai biitu redzama ada. Ja
vien iesp&jams, aplicet uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas un saspiest pipeti, lai dalu
pipetes satura izspiestu tiesi uz adas. Izvairities no parak liela daudzuma aplikacijas viena punkta, lai
tas nenotecetu.




10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Glabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma un uz
iepakojuma.

Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedejo dienu

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Islaicigs dzivnieka kontakts ar ideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, bitiski neietekmé
zalu efektivitati. Tomer, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atrasanas fideni var samazinat
veterinaro zalu efektivitati.

P&c biezas, atkartotas vienas klases antihelmintisko Iidzeklu lietoSanas var attistities parazitu
rezistence pret jebkuru no s klases Iidzekliem. ST iemesla dél $o veterinaro zalu lieto§ana japamato ar
katra atseviSka gadijuma novertéjumu un vietgjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo merka
sugu jutibu, lai ierobezotu turpmaku rezistences veidoSanas iesp&jamibu.

Veterinaro zalu lietoSanai jabuit pamatotai ar vienlaicigi apstiprinatu jauktas invazijas diagnozi (vai
pastav risks invazijai, kas janovers) vienlaicigi (skatit arT sadalu “Indikacijas” un “Devas”).

Iedarbiba pret pieaugusiem Dirofilaria repens nav parbaudita lauka apstak]os.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Arstgjot dzivniekus, kuri ir vieglaki par 1 kg, izvertet ieguvuma un riska attiecibu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §is veterinaras veterinaras zales slimiem un novardzinatiem
dzivniekiem, tapec tas lietot, nemot vera ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Nelietot dzivnieka mutg, acis vai ausis.

Uzmantties, lai dzivnieki §Ts veterinaras zales neuznem iekskigi §is zales, un tas nenonak kontakta ar
apstradata un/vai citu dzivnieku muti vai acim. Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita
sadala “Ieteikumi pareizai lieto$anai”, jo Tpasi, ka veterinaras zales jaaplic€ noraditaja vieta, lai
samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza zales. Neatlaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam
otru. Neatlaut apstradatajiem dzivniekiem nonakt kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kaméer
aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Nejausas noriSanas gadijuma piem&rot simptomatisku arsteSanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivas ogles lietoSana.

Ja veterinaras zales uzpilina 3 — 4 atseviskas vietas, tad Tpasi uzmantties, lai nelautu dzivniekam laizit
aplikacijas vietu.

Veterinaras zales satur moksidektinu (makrocikliskais laktons), tadel, aplicgjot kollijiem vai senanglu

aitusuniem (bobteiliem) un radniecigajam Skirné€m vai to krustojumiem, Ipasi uzmanibu pieverst
pareizai lietoSanai ka aprakstits sadala “Ieteikumi pareizai lietoSanai”, lai noverstu iesp&ju kollijiem
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vai anglu aitu suniem un radniecigajam Skirném vai to krustojumiem noverstu iesp&ju veterinaras zales
uznemt iekskigi.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpg€s, jo moksidektins ir toksisks tident dzivojosiem
organismiem. Suniem nedrikst Jaut peldeties virszemes tidenstilpes 4 dienas pec apstrades.

Veterinaro zalu droSums ir novertéts laboratorijas p&tijumos tikai suniem ar klasificgtu 1. vai 2. klases
sirdstarpu slimibas un lauka pétijuma daZziem suniem ar 3. klases sirdstarpu slimibu. STiemesla dél
suniem ar acimredzamiem vai smagiem slimibas simptomiem zales lieto tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Lai gan eksperimentalos pardozeSanas petijumos ir pieradits, ka veterinaras zales var drosi lietot
suniem invad&tiem ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomer tas nav efektivs pret pieaugusiem Dirofilaria
immitis. STiemesla dé| ieteicams visus sunus, kas dzivo endémiskajos apvidos un ir vecaki par 6
meéneSiem, pirms apstrades izmekl&t vai tie nav invad@ti ar pieauguSiem sirdstarpiem. P&c
veterinararsta ieskatiem invad@tos sunus arstét ar adulticidiem Iidzekliem, lai a atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem. Veterinaro zalu droSums nav pétits, ja to lieto taja pasa diena, kad
adulticidu lidzekli.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesmeket zalu lietoSanas laika. Pec lietoSanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivniekus, kamer aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepém un fideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu §is
veterinaras zales lietot uzmanigi. Loti retos gadijumos veterinaras zales var radit adas pastiprinatu
jutibu vai parejosas adas reakcijas (piem&ram, nejutigums, kairinajums vai dedzinoSa/tirpSanas sajiita).
Loti retos gadijumos veterinaras zales var izraisit elposanas kairinajumu jutigiem individiem.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu noklisana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, vai noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

So veterinaro zalu skidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus — adu, audumus, plastmasu un
virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut veterinaras zales aplikacijas vietai pilniba izzut.

Grisniba un laktacija:

Nayv pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tap&c So
veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzgeti vaislai, vai grisnibas un laktacijas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
So veterinaro zalu iedarbibas laika nedrikst lietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav novérota mijiedarbiba starp §Im veterinarajam zalém un citam bieZi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam un kirurgiskajam procedaram.

Veterinaro zalu droSums nav pétits, ja tas lieto taja pasa diena, kad adulticidu lidzekli, lai atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c desmitkartigas devas lietoSanas pieaugusiem suniem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas
kltiskas pazimes. Kltniskajos pétijumos suniem, kuri vecaki par 6 ménesiem, 17 ned€las ar ned¢las
intervalu tika lietota pieckartiga ieteicama minimala deva un netika noverotas blakusparadibas vai
nevélamas klmiskas pazimes.
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Lietojot veterinaras zales kuc€niem, pieckartigi parsniedzot devu ik péc 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Novérota parejosa midriaze, sickalo§anas, vemsana un
parejosa paatrinata elposana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozés$anas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekalo$anas un
vems$ana.

Pret ivermektinu jutigi kolliju skirnes suni panesa pieckartigu pardozgsanu, atkartojot ar ménesa
intervaliem, bez jebkadam blakusparadibam, bet pret ivermektinu jutigiem kollijiem netika veikti
droSuma petijumi lietojot ar ned€las intervaliem. Lietojot 40 % no devas iekskigi, noverotas smagas
neirologiskas pazimes. Lietojot 10 % no ieteicamas devas iekskigi, blakusparadibu nebija.

Ar pieaugusiem sirdstarpiem invadéti suni panesa pieckartigu ieteicamo devu katras 2 nedglas 3
arst€Sanas reizes bez jebkadam blakusparadibam.

Nesaderiba:
Nav piemérojams

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un
citus tident dzivojoSus organismus.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.curopa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Imidakloprids ir efektivs pret blusu kapuru stadijam un pieaugusam blusam. Blusu kapuri dzivnieka
apkartné iet boja p&c kontakta ar apstradatu dzivnieku.

Sim veterinarajam zalém ir pastaviga iedarbiba, un tas aizsarga sunus 4 nedélas ilgi p&c vienreizéjas
apstrades pret atkartotu invaziju ar sekojoSiem parazitiem: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.

P&tijumos, izvertejot moksidektina iedarbibas farmakokinétiku pec vairakkartgjas apstrades, novérots,
ka suniem stabila lidzsvara koncentracija seruma tiek sasniegta p&c aptuveni 4 ikmeénesa apstradem
pec kartas.

Iepakojuma izmeéri: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml un 4,0 ml pipetes.

Katra kartona kast€ ir 1vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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Lai iegiitu papildu informaciju par $Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.
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