RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PestiGon Combo, 50 mg / 60 mg tapilahus kassidele ja tuhkrutele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 0,5 ml pipett sisaldab:

Toimeained:
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Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass ja tuhkur.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassidel:

Kasutada kirbuinfestatsioonide korral vdi kirpude esinemisel koos puukide ja/vGi vaividega.

¢ Kirpude (Ctenocephalides spp) torje. Insektitsiidne toime uute nakatumiste vastu taiskasvanud
Kirpudega pusib 4 n&dalat. Kirpude paljunemise takistamine nende munade (ovitsiidne toime),
téiskasvanud kirpude munetud munadest périnevate vastsete ja nukkude (larvitsiidne toime)

arengu parssimise kaudu kuni 6 nadalat parast manustamist.

e Puukide (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) torje. Ravimil on
puukide vastu pisiv akaritsiidne toime kuni 2 nadalat (aluseks on katseandmed).

e Viivide (Felicola subrostratus) torje.

Ravimit v8ib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis)

ravistrateegia osana.

Tuhkrutel:

Kasutada kirbuinfestatsioonide korral v&i kirpude esinemisel koos puukidega.
e Kirpude (Ctenocephalides spp) torje. Insektitsiidne toime uute nakatumiste vastu taiskasvanud
Kirpudega pusib 4 nédalat. Kirpude paljunemise takistamine nende munade (ovitsiidne toime),
taiskasvanud kirpude munetud munadest périnevate vastsete ja nukkude (larvitsiidne toime)

arengu parssimise kaudu.



e Puukide (Ixodes ricinus) tdrje. Ravimil on puukide vastu pisiv akaritsiidne toime kuni 4
nédalat (aluseks on katseandmed).

4.3. Vastunaidustused

Andmete puudumise tdttu mitte kasutada ravimit alla 8 nadala vanustel ja/v6i alla 1 kg kaaluvatel
kassipoegadel. Mitte kasutada ravimit alla 6 kuu vanustel tuhkrutel.

Mitte kasutada haigetel (nt suisteemsed haigused, palavik) v6i haigusest paranevatel loomadel.

Mitte kasutada kadlikutel,v8ivad ilmneda k6rvaltoimed ja esineda isegi surmajuhtumid.

Uuringute puudumise tdttu ei soovitata ravimit kasutada loomaliikidel, kellele see ei ole naidustatud.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete v6i ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Véltida ravimi sattumist looma silma.

4.5. Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Oluline on veenduda, et ravim manustatakse kohta, kus loom ei saa seda dra lakkuda ning tagada, et
loomad pérast ravimi manustamist teineteist ei lakuks.

Puuduvad andmed vannitamise/Sampoonitamise mojust ravimi toimele kassidel ja tuhkrutel. Siiski,
pdhinedes olemasolevale informatsioonile koerte kohta, keda pesti Sampooniga 2 pdeva pérast ravimi
manustamist, ei soovitata loomi pesta 2 péeva jooksul pérast ravimi manustamist.

Vdib esineda tksikute puukide kinnitumist. Seetttu ei saa taielikult vélistada nakkushaiguste
ulekandumise riski ebasoodsate tingimuste korral.

Lemmikloomadel leiduvad Kirbud infesteerivad sageli looma korvi, magamisasemeid ja tavalisi
puhkamiskohti, nagu vaibad ja pehme mddbel, mida tuleb massilise infestatsiooni korral ning
térjemeetmetega alustamisel toddelda sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Puudub teave ravimi vdimalikust toksilisest toimest alla 8 naddala vanustele kassipoegadele, kes
puutuvad kokku ravi saanud emasloomaga. Neil juhtudel tuleb olla eriti ettevaatlik.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada limaskestade, naha ja silmade arritust. Seet6ttu tuleb valtida ravimi
sattumist silma, nahale ja suhu. Manustamise ajal mitte suitsetada, juua ega stiia. Ravimi juhuslikul
sattumisel silma loputada silmi viivitamatult ja hoolikalt puhta veega. Silmadrrituse pisimisel
podrduda kohe arsti poole ning néidata arstile ravimi infolehte v&i pakendi etiketti. Kui ravim satub
nahale, pesta kded vee ja seebiga.

Inimestel, kellel esineb teadaolev Ulitundlikkus insektitsiidide vdi alkoholi suhtes, tuleb hoiduda
kokkupuutest ravimiga.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ravimi allaneelamine on kahjulik. Valtida laste ligipaasu pipettidele ning havitada kasutatud pipetid
kohe pérast ravimi manustamist. Ravimi juhuslikul allaneelamisel po6rduda koheselt arsti poole.
Hoiduda kokkupuutest ravi saanud loomaga, kuni manustamiskoht on kuiv. Lapsed ei tohi méngida
ravitud loomaga enne, kui manustamiskoht on kuiv. Seetdttu ei ole soovitatav manustada ravimit
loomadele péeval, vaid seda tuleks teha 6htupoolikul ning loomadel, kellele on hiljuti ravimit
manustatud, ei tohi lubada magada inimeste, eriti laste, juures.

Muud ettevaatusabindud
Alkoholkandjal vBivad esineda toimed vérvitud, lakitud vdi muudele majapidamispindadele voi
maoadblile.



4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kassid

Muude véga harva esinevate k@rvaltoimete hulgas on kasutamise jargselt teavitatud médduvatest
nahareaktsioonidest manustamiskohas (ketendus, lokaalne karvakadu, suigelus, punetus) ning tldisest
stigelusest vOi karvakaost. Pérast ravimi manustamist on tdheldatud ka htipersalivatsiooni, pddrduvaid
neuroloogilisi simptomeid (hiperesteesia, depressioon, teised narvisusteemi nahud) vai oksendamist.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

Juhul, kui loom lakub ravimi manustamiskohta, voib sellele jargneda lihiajaline hiipersalivatsioon
peamiselt kandeaine omaduste tottu.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Kassid:
Ravimit on lubatud kasutada tiinuse ajal.
(Manustamine laktatsiooni perioodil vt 18ik 4.5)

Tuhkrud:

Laboriuuringud kassidel ei ole ndidanud kahjulikku toimet tiinuse ajal. Veterinaarravimi ohutus
tuhkrutel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole kindlaks tehtud. Kasutada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Annus:

Uks 0,5 ml pipett kassi kohta, mis vastab minimaalsele soovitatavale annusele 5 mg fiproniili ja 6 mg
(S)-metopreeni kg kehamassi kohta.

Ohutusuuringute puudumise tdttu on minimaalne raviintervall 4 nadalat.

Uks 0,5 ml pipett tuhkru kohta, mis vastab annusele 50 mg fiproniili ja 60 mg (S)-metopreeni tuhkru
kohta.

Minimaalne ravimi manustamise intervall on 4 nadalat.

Manustamisviis: ainult valispidiseks kasutamiseks, tdppmanustamine.
Eemaldada pipett kotikesest vaid vahetult enne kasutamist.

Manustamismeetod:

Eemaldada pipett vélisest kotikesest, kasutades kaédre v@i voltida md6da diagonaaljoont salgukoha
paljastamiseks; rebida sélgu kohalt.
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Hoida pipett pistises asendis. Koputada pipeti kitsast osa 6rnalt, et kindlustada sisu ja&@mine pipeti
pdhiossa. Keerata voi podrata pipeti otsa tagasi.
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Tdmmata looma karvad turjapiirkonnas, abaluude ees laiali, kuni nahtavale tuleb nahk. Asetada pipeti
ots nahale ja pigistada pipetti korduvalt, et tihjendada see téielikult, otse nahale, (ihes kohas.

Manustamiskohal vib tdheldada karvastiku médduvaid muutusi (kleepuv, rasvane karv).
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Kdrvaltoimete esinemise risk vdib suureneda Gleannustamisel (vt 18ik 4.6).

Kassidel:

Ohutusuuringutes ei tdheldatud Uhtegi soovimatut toimet kassidel ja kassipoegadel vanuses 8 nadalat
ja rohkem ning kehamassiga tle 1 kg, keda raviti kord kuus soovitatust viis korda suurema annusega
kuuel jarjestikusel kuul.

P&rast ravimi manustamist vGib esineda stigelust.

Ravimi tleannustamine pdhjustab manustamiskohas karvade kleepumist.

Kui see peaks ilmnema, siis kaob see 24 tunni jooksul parast manustamist.

Tuhkrutel:

Tuhkrutel vanuses 6 kuud ja rohkem, keda raviti neli korda, 2-nédalase intervalliga, soovitatust viis
korda suurema annusega, taheldati mdnedel loomadel kaalulangust.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: ektoparasititsiidid paikseks kasutamiseks, fiproniili kombinatsioonid.
ATCuvet kood: QP53AX65

5.1. Farmakoditnaamilised omadused

Fiproniil on fentilpurasooli rihma kuuluv insektitsiid ja akaritsiid. Aine m@jutab rakumembraani
kloriidikanaleid, tdpsemalt neid, kus vahendajaks on neuromediaator gammaaminovdihape (GABA).
Fiproniil blokeerib pre- ja postsunaptilist kloriidiioonide (ilekannet rakumembraanis. Selle tagajarjeks
on parasiitide kesknarvististeemi kontrollimatu aktiivsus ja putukate ning lestaliste surm. Fiproniil



tapab kirbud 24 tunni jooksul, puugid (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) ja vaivid 48 tunni jooksul péarast manustamist.

(S)-metopreen on putukate kasvuregulaator (IGR- Insect Growth Regulator) juveniilsete hormoonide
analoogide klassist, mis parsib putukate noorvormide arengut. See koostisosa jéljendab
juveniilhormoonide toimet ja p&hjustab kirpude arengu pérssumist ning surma. Loomale manustatuna
avaldab (S)-metopreen ovitsiidset toimet kas otseselt, labides varskelt munetud parasiidimunade
koore, vdi toimides imendumise teel labi téiskasvanud Kirbu kutiikuli. (S)-metopreen on samuti
efektiivne kirbu vastsete ja nukkude arengu takistamisel, mis hoiab dra ravitud loomi mbritseva
keskkonna saastumise kirpude noorvormidega.

5.2.  Farmakokineetilised andmed
Fiproniili metabolismi uuringud on ndidanud, et peamine metaboliit on fiproniili sulfoonderivaat.

(S)-metopreen lagundatakse suures osas susinikdioksiidiks ja atsetaadiks ning jargnevalt liidetakse
endogeensete materjalidega.

Fiproniili ja (S)-metopreeni farmakokineetilisi parameetreid kassidel uuriti mdlema aine lokaalsel
koosmanustamisel ning vorreldi eraldi intravenoosselt manustatud fiproniili voi (S)-metopreeni
toimega. Sellega tehti kindlaks imendumine ja teised farmakokineetilised parameetrid Kliinilist
praktikat imiteerivates tingimustes. Lokaalsele manustamisele (millele vdis lisanduda suukaudne
kokkupuude ravimi lakkumisel) jargnes fiproniili Gldine stisteemne imendumine (18%); keskmine
maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) plasmas oli ligikaudu 100 ng/ml fiproniili ja 13 ng/ml
fiproniilsulfooni. Fiproniili maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse kiiresti (keskmine tmax
ligikaudu 6 tundi) ning see véheneb keskmise terminaalse poolvéartusajaga ligikaudu 25 tundi.
Fiproniil metaboliseerub kassidel vahesel maéral fiproniilsulfooniks. Parast lokaalset manustamist jai
(S)-metopreeni plasmakontsentratsioon kassidel allpoole méaramispiiri (20 ng/ml).

Nii (S)-metopreen kui ka fiproniil koos selle peamise metaboliidiga jaotuvad hasti (ile kogu kassi
karvastiku Uihe paeva jooksul parast manustamist. Fiproniili, fiproniilsulfooni ja (S)-metopreeni
kontsentratsioonid karvastikus vahenevad aja jooksul ning on madratavad vahemalt 59 péeva parast
manustamist. Parasiidid surevad pigem otsese kokkupuute kui stisteemse toime t6ttu.

Ei ole tdheldatud farmakoloogilist koostoimet fiproniili ja (S)-metopreeni vahel.

Tuhkrutel ei ole ravimi farmakokineetilist profiili uuritud.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu
Butlulhudrokstanisool (E320)
Butdulhudrokstitolueen (E321)
Veevaba etanool

Poliisorbaat 80

Povidoon K17
Dietiileengliikoolmonoetutileeter
6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.



6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

0,5 ml pipett, vormitud 3 Kihist koosnevast kilest: pollpropuleen/tsukliline olefiini
kopoltimeer/polipropileen, lahustivaba lakitud laminaat ja poluetileeni
kopolimeer/EVOH/polietileen. Pipetid on suletud lapsekindlasse, 4-kordsesse fooliumkotikesse, mis
on valmistatud madala tihedusega poluetuleenist/nailonist/alumiiniumfooliumist/poluesterkilest ning
asetatud valisesse karpi.

Karbid, milleson 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12 vBi 24 pipetti. Iga pipett on Uksikult suletud fooliumkotikesse.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

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

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Fiproniil ja (S)-metopreen vdivad kahjustada veeorganisme. Mitte saastada tiike, veeteid ega kraave

ravimi voi tlihjade pakenditega.

7. MUUGILOA HOIDJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2022

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 29.03.2017
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 29.03.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



