SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky a fretky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda pipeta s objemom 0,4 ml obsahuje:

Uéinné latky:

Imidaclopridum 40 mg

Moxidectinum 4mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,4 mg

Benzylalkohol do 0,4 mi

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Cisty ¢iry az Zltkasty roztok s jemnou opalescenciou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky, fretky.

4.2 Indikacie na poutZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Pre macky napadnuté alebo ohrozené kombinovanymi parazitarnymi infekciami:

. liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

. lie¢ba napadnutia uSnymi roztoémi (Otodectes cynotis),

. lie¢ba macacieho svrabu (Notoedres cati),

. prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom $tadiu),
. lie¢ba napadnutia gastrointestinalnymi hlistovcami (Toxocara cati a Ancylostoma

tubaeforme v 4. larvalnom $tadiu, neskorom larvalnom $tadiu a dospelcov).

Liek je mozné podavat’ ako stcast’ lieCebnej stratégie pri dermatitide spésobenej alergiou na ustipnutie
blchou (FAD).

Pre fretky napadnuté alebo ohrozené kombinovanymi parazitarnymi infekciami:

e liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
e prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom s$tadiu).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciat mladsich ako 9 tyzdiov.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



Pre fretky: Nepouzivajte Moxiclear pre velké macky (0,8 ml) ani Moxiclear pre psy (ziadnu velkost).
Pre psy je nutné pouzit’ zodpovedajtici Moxiclear pre psy a obsahom 100 mg/ml imidaklopridu

a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat' u kanarikov.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pozri Cast’ 4.5.

Ucinnost’ lieku nebola testovana u fretiek s hmotnost'ou nad 2 kg a preto je mozné, Ze doba trvania
ucinku je u tychto zvierat kratsia.

Kratky kontakt zvierata s vodou, raz alebo dvakrat v ¢ase medzi mesacnym podavanim, by nemal
vyznamne znizit' i¢innost’ liecku. Avsak Casté Samponovanie alebo ponorenie zvierata do vody po
osetreni moze znizit’ t€innost’ lieku.

Pri castom opakovanom podavani antihelmintik jednej triedy sa moZe u parazitov vyvinut’ odolnost’ na
tuto triedu antihelmintik. Preto by sa podavanie tohto lieku malo zakladat’ na posudeni kazdého
konkrétneho pripadu a na miestnej epidemiologickej informacii o aktualne;j citlivosti cielovych
druhov, aby sa obmedzila moznost’ buducej selekcie rezistencie.

Podévanie lieku by sa malo zakladat’ na potvrdenej diagnoze sucasného vyskytu zmieSanej infekcie
(alebo rizika infekcie pri preventivnom pouziti) v rovnakom Case (pozri tiez Cast’ 4.2 a 4.9).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné upozornenia na pouzivanie u zvierat

Lie¢ba macky s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg a fretky s hmotnost'ou niz$ou ako 0,8 kg by sa mala
zakladat’ na zhodnoteni pomeru prinosu lieCby oproti moznému riziku.

Existuje iba obmedzena skisenost’ s podavanim lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto by sa liek
u tychto zvierat mal podavat’ iba po zhodnoteni pomeru prinosu liecby oproti moznym rizikam.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa obsah pipety alebo aplikovanej davky nedostal do kontaktu s o¢ami
alebo ustami osetrovaného zvierat'a a/alebo inych zvierat. Zabrante prave oSetrenym zvieratam aby sa
navzajom olizovali. Je potrebné zabranit’ priamemu pozitiu lieku u kolii, bobtailov a pribuznych
plemien alebo krizencov.

Mackam a fretkdm zijucim alebo cestujiicim do oblasti s endemickym vyskytom srdcovych Cervov sa
odporuca podavat’ liek raz mesacne, na ochranu pred vznikom srdcovej formy dirofilariozy.

Aj ked je presnost’ diagnostiky infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzend, odporuca sa urobit’ pokusy na
kontrolu dirofilariézy u kazdej macky a fretky starSej ako 6 mesiacov pred zac¢iatkom profylakticke;j
lieCby, pretoze podanie lieku u macky alebo fretky infikovanej dospelcami srdcovych ¢ervov moze
vyvolat’ vazne neziaduce ucinky, dokonca smrt’. Ak sa diagnostikuje infekcia dospelcami srdcovych
cervov, infekciu je potrebné liecit’ v stilade so sucasnymi vedeckymi poznatkami.

U niektorych maciek modze byt napadnutie Notoedres cati velmi zavazné. V tychto zavaznych
pripadoch je potrebna podporna liecba nakol’ko liecba samotnym liekom nemusi postacovat’ na

zabranenie thynu zvierat'a.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najmé kanariky.

Osobitné bezpeénostné upozornenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm




Zabrante kontaktu lieku s koZou, o¢ami a Gstami.
Nejedzte, nepite ani nefajCite pocas aplikacie lieku. Po aplikacii si dokladne umyte ruky.

Po aplikacii zviera nehlad’te ani neceste, pokym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade ndhodného vyliatia lieku na pokozku, umyte postihnuté miesto ihned’ mydlom a vodou.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na bezylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali podavat
liek opatrne. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdze liek spdsobit’ senzibilizaciu alebo prechodné
kozné reakcie (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocity palenia/brnenia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liek spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest u citlivych jedincov.
Pri ndhodnom kontakte lieku s o€ami vymyte starostlivo postihnuté oko vodou.

Ak priznaky podrazdenia koze alebo oci pretrvavaju alebo pri ndhodnom poziti lieku, vyhl'adajte
ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukéazte pisomnt informaciu alebo obal.

Liek nie je urceny na vnutorné pouzitie. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu alebo obal.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetdm, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az kym nie ste
pripraveny liek pouzit’ a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a nedovol'te detom hrat’ sa s nimi, kym miesto aplikacie nie je
suché. Z toho doévodu sa odporaca, aby zvieratd neboli oSetrované pocas diia, ale az v skorych
vecernych hodinach a neddvno osetrené zvierata nemozu spat’ s majitel'mi, najmi s det'mi.
Rozpustadlo obsiahnuté v liecku moéze sposobit’ Skvrny alebo poskodenie niektorych materialov,
napriklad koze, tkanin, plastov alebo $pecialne upravenych povrchov. Skor ako umoznite kontakt
osetrené¢ho zvierata s tymito materialmi, pockajte, kym, miesto aplikécie uschne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pouzitie lieku méze u macky vyvolat’ prechodné svrbenie. V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnat’
mastna srst,, zacervenanie koze a zvracanie. Tieto priznaky vymizni bez d’alsej liecby. Liek moze,

v zriedkavych pripadoch, spdsobit’ lokalnu hypersenzitivnu reakciu. Pokial’ si zviera olizuje miesto
aplikacie je mozné, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, pozorovat’ neurologické prejavy (va¢sina z nich je
prechodnych, pozri ¢ast’ 4.10).

Liek ma horku chut’. Ak si zviera olizuje miesto aplikacie ihned’ po podani lieku, méze sa vyskytnat
slinenie. Nie je priznakom intoxikacie a bez lieCby vymizne do niekol’kych minut. Spravna aplikacia
minimalizuje olizovanie miesta aplikacie.

Liek méze, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, sposobit’ lokalne podrazdenie, co m6ze mat’ za nasledok
prechodné zmeny spravania, ako st letargia, nekl'ud a nechutenstvo.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledovného pravidla:
- vel'mi Casté (viac ako 1 zviera z 10 oSetrenych zvierat vykazuje neziaduce u¢inky)
- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 oSetrenych zvierat)
- menej Casté (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 1 000 oSetrenych zvierat)
- zriedkavé (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 oSetrenych zvierat)
- velmi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10 000 oSetrenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Laboratorne Stadie
imidaklopridu a moxidektinu u potkanov a kralikov neposkytli dokazy teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych ucinkov. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri podavani lieku by sa nemali podavat’ iné antiparazitika zo skupiny makrocyklickych laktonov.
Neboli pozorované interakcie medzi liekom a bezne pouZzivanymi veterinarnymi liekmi a lieCebnymi
alebo chirurgickymi postupmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Divi . iok:
Minimalna odporticana davka je 10 mg imidaklopridu/kg zivej hmotnosti a 1,0 mg moxidektinu/kg
zivej hmotnosti, o predstavuje 0,1 ml lieku/kg Zivej hmotnosti.

Davkovanie sa stanovuje na zaklade individualnej veterinarnej diagnézy a lokalnej epidemiologicke;j
situacie.

S e Imidakloprid Moxidektin
, . [Odporucana velkost .
Hmotnost’ macky | . Objem [mg/kg Zivej [mg/kg Zivej
pipety : .
hmotnosti] hmotnosti]
<4 kg Moxiclear pre malé macky (0,4 ml minimalne 10 minimalne 1
> 4< 8 kg Moxiclear pre vel'ké macky (0,8 ml 10-20 1-2
> 8 kg Vhodna kombinéacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetrenie pdsobi preventivne proti napadnutiu blchami po dobu 4 tyzdnov. Existujice kukly
blchy v okoli sa mézu vyliahnut’ po 6-tich tyzdinoch od zaciatku lie€by alebo neskor, v zavislosti od
klimatickych podmienok.

Preto moZe byt potrebné kombinovat’ lie¢bu s pouZitim liekov na prerusenie vyvojového cyklu bich
v bezprostrednom okoli. To mé za nasledok rychlejsiu redukciu populécie bich v doméacnosti. Liek je
potrebné podavat’ v mesacnych intervaloch, ak je stiCastou stratégie liecby dermatitidy nasledkom
alergickej reakcie na ustipnutie blchou.

Liecba napadnutia usnymi roztocmi (Otodectes cynotis)

Je potrebné podat’ jednu davku lieku. Po 30-tich ditoch od 1. davky sa odporaca prehliadka

u veterinarneho lekara, pretoze u niektorych zvierat je potrebna druha davka. Neaplikujte priamo do
zvukovodu.

Liecba macacieho svrabu (Notoedres cati)
Je potrebné podat’ jednu davku lieku.

Prevencia dirofilariozy (Dirofilaria immitis)

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo tie, ktoré cestovali do oblasti

s endemickym vyskytom, mozu byt infikované dospelcami srdcovych Cervov. Je preto potrebné pred
podanim lieku zvazit’ rady poskytnuté v Casti 4.5.

Pri prevencii dirofilariozy je nutné aplikovat’ liek v pravidelnych mesaénych intervaloch v obdobi roka
S vyskytom komarov (medzihostitel'ov, ktor¢ st prenaSacmi lariev srdcovych cervov). Liek je mozné
podavat’ pocas celého roka alebo minimalne 1 mesiac pred prvym predpokladanym kontaktom s
koméarmi. Podévanie by malo pokracovat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch raz za mesiac az do
doby 1 mesiac po poslednom kontakte s komarmi. Na zaistenie pravidelného oSetrenia sa odporaca
aplikacia v ten isty den alebo datum v mesiaci. Pokial’ v ramci preventivneho programu nahradza tento
liek iny preventivne pdsobiaci liek proti dirofilariam, je potrebné zacat’ liecbu novym liekom do 1
mesiaca od poslednej davky predchadzajticeho lieku.




V oblastiach bez endemického vyskytu dirofilariéozy by mackam nemalo hrozit’ ochorenie
dirofilariézou. Preto je mozna liecba bez Specidlnych opatreni.

Liecba pri oblych cervoch a machovcoch (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).

V oblastiach s endemickym vyskytom modze oSetrenie raz za mesiac vyznamne znizit’ riziko
opakovanej infekcie sposobenej oblymi ¢ervami a machovcami. V oblastiach bez endemického
vyskytu je mozné liek pouzivat’ ako sucast’ sezonneho preventivneho programu proti blcham

a gastrointestinadlnym hlistovcom.

Ddvkovanie u fretiek:

Podéva sa jedna pipeta Moxiclear spot-on roztok pre malé macky (0,4 ml) na zviera.
Neprekracujte odporuc¢ant davku.

Liecebny postup sa stanovuje na zaklade lokalnej epidemiologicke;j situdcie.

Liedba a prevencia vyskytu bich (Ctenocephalides felis)
Jedno osetrenie pdsobi preventivne voci napadnutiu blchami po dobu 3 tyzdnov. Pri zdvaznom
napadnuti méze byt’ potrebné opakovat’ oSetrenie po 2 tyzdnoch.

Prevencia dirofilariozy (Dirofilaria immitis)

Fretky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych Cervov alebo fretky, ktoré cestovali do oblasti
s endemickym vyskytom, mézu byt infikované dospelcami srdcovych ¢ervov. Je preto potrebné pred
podanim produktu zvazit' rady poskytnuté v Casti 4.5.

Pri prevencii dirofilariozy je nutné aplikovat’ liek v pravidelnych mesaénych intervaloch v obdobi roka
s vyskytom komarov (medzihostitel'ov, ktoré su prenasa¢mi lariev srdcovych Cervov). Liek je mozné
podavat’ pocas celého roka alebo minimalne 1 mesiac pred prvym predpokladanym kontaktom s
komarmi. Podavanie by malo pokrac¢ovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch raz za mesiac az do
doby 1 mesiac po poslednom kontakte s komarmi.

V oblastiach bez endemického vyskytu dirofilariézy by fretkdm nemalo hrozit’ ochorenie
dirofilariozou. Preto je mozna lie¢ba bez $pecialnych opatreni.

Sposob podania
Len na vonkajsie pouzitie. Pipetu vyberte z obalu tesne pred pouzitim. Vyberte pipetu z obalu

pomocou noznic alebo obal prehnite po uhlopriecke a odkryte zarez; na zareze odtrhnite.



Pipetu drzte hrdlom nahor. Poklepte hrdlo pipety, aby ste si boli isti, ze obsah zostava v spodnej Casti
pipety. Vrchni Cast’ hrdla otocte alebo ohnite a odlomte.

Rozhrnite srst’ zvierat'a na chrbte v oblasti zakladne krku vpredu medzi lopatkami, tak aby bola
viditel'na koza. Prilozte hrot pipety na kozu a niekol'kokrat stlacte, aby sa cely obsah pipety vyprazdnil
priamo na kozu na jednom mieste. Aplikacia na krku, na baze lebky minimalizuje moznost’, ze zviera
si liek olize. Aplikujte na neporusent kozu.

410 Predavkovanie (symptomy, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

U maciek bol tolerovany az 10-nasobok odporacanej davky bez pozorovanych neziaducich t¢inkov
a nezelanych klinickych priznakov.

Liek bol podany ma¢atam az v 5-nasobku odporac¢anej davky kazdé 2 tyzdne v 6-tich nasledovnych
davkach a nevznikli Ziadne vazne podozrenia o bezpecnosti lieku. Bolo pozorované prechodné
roz§irenie zrenic, zvySend tvorba slin, zvracanie a prechodné zrychlené dychanie.

Po ndhodnom poziti alebo predavkovani boli pozorované neurologické prejavy (vacsina z nich bola
prechodnd) ako napriklad ataxia, celkova triaska, o¢né priznaky (rozsirené zrenice, slaby zrenicovy

reflex, nystagmus), vo vel'mi zriedkavych pripadoch abnormalne dychanie, slinenie a zvracanie.

Liek bol podavany fretkdm v 5-nasobku odporacanej davky v 2-tyzdiovych intervaloch v 4 davkach,
pri¢om neboli pozorované ziadne neziaduce U¢inky a nezelané klinické priznaky.

V pripade ndhodného poZitia sa odpori¢a symptomaticka liegba. Specialne antidotum nie je zname.
Podavanie aktivneho uhlia méze mat’ pozitivny ucinok.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,

milbemycin.
ATC vet kod: QP54AB52.



51 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zlu¢enin.

Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je uc¢inny proti blcham v
larvalnom stadiu a dospelym blcham. Larvy blchy v okoli zvierata st usmrtené po kontakte

S oSetrenym zvieratom. Imidakloprid vykazuje vysoku afinitu k nikotinovym acetylcholinovym
receptorom v post-synaptickej oblasti centralneho nervového systému (CNS) bichy.

Vyplyvajuca inhibicia cholinergného prenosu u hmyzu ma za nasledok paralyzu a smrt’.

Kwvéli slabej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a tym nedostatoénému prieniku latky cez
hematoencefalickt bariéru, nema imidakloprid prakticky ziadny u¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky ucinok u cicavcov.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa je makrocyklicky lakton druhej generacie skupiny
milbemycinov. Je to paraziticid t€inny proti mnohym vnatornym a vonkaj$im parazitom. Moxidektin
ucinkuje proti larvalnym $tadiam (3. a 4. stadium) Dirofilaria immitis. Je tiez a¢inny proti
gastrointestinalnym hlistovcom. Moxidektin pdsobi na GABA a glutamat-chloridové kanaly. To vedie
k otvoreniu chloridovych kanalov v post-synaptickom spoji, prilivu chloridovych iénov a vyvolaniu
nezvratného pokojového stavu. Vysledkom je paralyza zasiahnutych parazitov, s naslednym
usmrtenim a/alebo ich vypudenim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po lokalnej aplikacii lieku sa imidakloprid rychlo rozsiri v kozi zvierata, uz do jedného diia po
aplikacii. Je mozné ho zistit’ na povrchu tela pocas celej doby liecby.

Moxidektin sa absorbuje kozou, u macky dosahuje maximalnu koncentraciu v plazme priblizne 1 az 2
dni po oSetreni. Po absorpcii koZou sa moxidektin systémovo distribuuje do celého tela a je z plazmy
pomaly eliminovany, ¢o sa prejavuje detekovatelnou koncentraciou v plazme pocas jedného mesiaca
liecby.

Environmentalne udaje

Pozri Cast’ 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluén (E 321)

Propylén-karbonat

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuvédza sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.



6.5 Charakter a zloZenie vntitorného obalu

Priesvitna 0,4 ml pipeta vyrobena z trojvrstvového obalu: polypropylén/COC, lakovany laminat bez
obsahu rozpustadiel a kopolymér polyetylénu/EVOH/polyetylén. Pipety st zatavené v obale zo 4-
vrstvovej folie (LDPE/nylon/hlinikova folia/polyesterovy povlak) — zabezpecené pred odbalenim
detmi a vlozZené vo vonkajsej kartonovej Skatulke.

Velkosti balenia:

Pipety st ulozené v kartonovych Skatul’kach po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 kusov. Kazda pipeta je
samostatne zatavena v obale z folie.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulas 1,2, 3, 4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetami s objemom 0,4 ml

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky a fretky
Imidaclopridum, moxidectinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda pipeta s objemom 0,4 ml obsahuje:

Ukinné latky:
Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 4 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

(4. VEDKOST BALENIA

1x0,4ml
2x0,4 ml
3x0,4ml
4x0,4ml
6 x 0,4 ml
9x 0,4 ml
12 x 0,4 ml
21 x0,4 ml
42 x 0,4 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Malé macky s hmotnost'ou menej ako 4 kg a fretky.

6. INDIKACIE

Pre macky napadnuté alebo ohrozené kombinovanymi parazitarnymi infekciami:

. lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

. lie¢ba napadnutia uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis),

. lie¢ba macacieho svrabu (Notoedres cati),

. prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom s$tadiu),

. lie¢ba napadnutia gastrointestinalnymi hlistovcami (Toxocara cati a Ancylostoma
tubaeforme v 4. larvalnom $tadiu, neskorom larvalnom $tadiu a dospelcov).

Liek je mozné podavat’ ako sti¢ast’ lieCebnej stratégie pri dermatitide sposobenej alergiou na ustipnutie
blchou (FAD).

Pre fretky napadnuté alebo ohrozené kombinovanymi parazitirnymi infekciami:



e liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
e prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom §tadiu).

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZitie.

Roztok na nakvapkanie na kozu.

Pipetu vyberte z obalu tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v povodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko
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Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvo

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/070/MR/18-S

|17 CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:
MACKY
a Blchy
a Larvy bich
a Machovce
a Skrkavky
E Srdcové Cervy
a Usné roztoée (Otodectes)

Svrabovec (Notoedres)

'|'|
e
m
—
A
X

Blchy

Srdcové Cervy



Vrecko pre pipetu s objemom 0,4 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky a fretky

Imidaclopridum, moxidectinum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna pipeta s objemom 0,4 ml obsahuje:
Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 4 mg

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

0,4 ml

4, SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Roztok na nakvapkanie na kozu.
<Piktogram pipety na lokalne pouzitie>

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6.  CISLOSARZE

Sarza

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
<Piktogram macky>
<Piktogram fretky>

\ 9. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta s objemom 0,4 mli

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}

\ 4, CISLO SARZE

|5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

<Piktogram macky>
<Piktogram fretky>

|6.  LIEKOVA FORMA

<Piktogram pipety na lokalne pouzitie>

7. OBJEM

0,4 ml

‘ 8. ROZSAH HMOTNOSTI CIECOVEHO DRUHU

<4kg

E MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

40 mg/4 mg

13




1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on roztok na nakvapkanie na koZu pre malé macky a fretky

NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down

BT35 6 JP

Severné frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxiclear 40 mg + 4 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé macky a fretky
Imidaclopridum, moxidectinum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA(Y) A INE ZLOZKY
Kazda pipeta s objemom 0,4 ml obsahuje:

Ukinné latky:

Imidaclopridum 40 mg

Moxidectinum 4 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,4 mg

Benzylalkohol do 0,4 ml

Cisty ¢&iry az Zltkasty roztok s jemnou opalescenciou.

4. INDIKACIE

Pre mac¢ky napadnuté alebo ohrozené kombinovanymi parazitarnymi infekciami:

. lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

. lie¢ba napadnutia usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis),
. liecba macacieho svrabu (Notoedres cati),
. prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom $tadiu),
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. lie¢ba napadnutia gastrointestinalnymi hlistovcami (Toxocara cati a Ancylostoma
tubaeforme v 4. larvalnom $tadiu, neskorom larvalnom $tadiu a dospelcov).

Liek je mozné podavat’ ako st¢ast’ lieCebnej stratégie pri dermatitide spésobenej alergiou na ustipnutie
blchou (FAD).

Pre fretky napadnuté alebo ohrozené kombinovanymi parazitarnymi infekciami:

e lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
e prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis v 3. a 4. larvalnom §tadiu).

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciat mladsich ako 9 tyzdnov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Pre fretky: Nepouzivajte Moxiclear pre velké macky (0,8 ml) ani Moxiclear pre psy (ziadnu vel’kost).
Pre psy je nutné pouzit’ zodpovedajiici Moxiclear pre psy a obsahom 100 mg/ml imidaklopridu

a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat' u kanarikov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie liecku méze u macky vyvolat’ prechodné svrbenie. V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’
mastna srst, zacervenanie koze a zvracanie. Tieto priznaky vymizni bez d’alsej liecby. Liek moze,

v zriedkavych pripadoch, spdsobit’ lokalnu hypersenzitivnu reakciu. Pokial’ si zviera olizuje miesto
aplikacie je mozné, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, pozorovat’ neurologické prejavy (vicsina z nich je
prechodnych) ako je ataxia, celkova triaska, oéné priznaky, (rozsirené zrenicky, slaby zrenicovy reflex,
nystagmus), abnormalne dychanie, slinenie a zvracanie.

Liek ma horku chut’. Ak si zviera olizuje miesto aplikacie ihned’ po podani lieku, méze sa vyskytnat
slinenie. Nie je priznakom intoxikacie a bez liecby vymizne do niekol’kych minut. Spravna aplikacia
minimalizuje olizovanie miesta aplikacie.

Liek méze, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, sposobit’ lokalne podrazdenie, co moze mat’ za ndsledok
prechodné zmeny spravania, ako st letargia, nekl'ud a nechutenstvo.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouZzitim nasledovného pravidla:
- vel'mi Casté (viac ako 1 zviera z 10 oSetrenych zvierat vykazuje neziaduce u¢inky)
- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 oSetrenych zvierat)
- menej Casté (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 1 000 oSetrenych zvierat)
- zriedkavé (viac ako 1 zviera, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 oSetrenych zvierat)
- velmi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10 000 oSetrenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

V pripade ndhodného pozitia sa odporaca symptomaticka lie¢ba. Specialne antidotum nie je zname.
Podavanie aktivneho uhlia méze mat’ pozitivny ucinok.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVE DRUHY

Macky, fretky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Ddvkovanie u maciek:
Minimalna odporticana davka je 10 mg imidaklopridu/kg zivej hmotnosti a 1,0 mg moxidektinu/kg
zivej hmotnosti, o predstavuje 0,1 ml lieku/kg Zivej hmotnosti.

Davkovanie sa stanovuje na zaklade individualnej veterinarnej diagnézy a lokalnej epidemiologicke;j
situdcie.

v oot T Tormeer D) Imidakloprid Moxidektin
, . [Odporucana velkost .
Hmotnost’ macky | . Objem [mg/kg Zivej [mg/kg Zivej
pipety . .
hmotnosti] hmotnosti]
<4 kg Moxiclear pre malé macky (0,4 ml minimalne 10 minimalne 1
>4<8 kg Moxiclear pre vel’ké macky (0,8 ml 10-20 1-2
> 8 kg Vhodna kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedno osetrenie pdsobi preventivne proti napadnutiu blchami po dobu 4 tyZdiov. Existujice kukly
blchy v okoli sa mézu vyliahnut’ po 6-tich tyzdinoch od zaciatku lie¢by alebo neskor, v zavislosti od
klimatickych podmienok.

Preto mdZe byt potrebné kombinovat’ lie¢bu s pouzitim liekov na prerusenie vyvojového cyklu bich
V bezprostrednom okoli. To mé za nasledok rychlejsiu redukciu populécie bich v doméacnosti. Liek je
potrebné podavat’ v mesacnych intervaloch, ak je sti¢ast'ou stratégie lieCby dermatitidy nasledkom
alergickej reakcie na ustipnutie blchou.

Liecba napadnutia usnymi roztocmi (Otodectes cynotis)

Je potrebné podat’ jednu davku lieku. Po 30-tich ditoch od 1. davky sa odporaca prehliadka

u veterinarneho lekara, pretoze u niektorych zvierat je potrebna druha davka. Neaplikujte priamo do
zvukovodu.

Liecba macacieho svrabu (Notoedres cati)
Je potrebné podat’ jednu davku lieku.

Prevencia dirofilariozy (Dirofilaria immitis)

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo tie, ktoré cestovali do oblasti

s endemickym vyskytom, mozu byt infikované dospelcami srdcovych ¢ervov. Je preto potrebné pred
podanim lieku zvéazit' rady poskytnuté v &asti ,,OSOBITNE UPOZORNENIA“.

Pri prevencii dirofilariozy je nutné aplikovat’ liek v pravidelnych mesaénych intervaloch v obdobi roka
s vyskytom komarov (medzihostitel'ov, ktoré st prenasa¢mi lariev srdcovych ¢ervov). Liek je mozné
podavat’ pocas celého roka alebo minimalne 1 mesiac pred prvym predpokladanym kontaktom s
komarmi. Podévanie by malo pokracovat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch raz za mesiac az do
doby 1 mesiac po poslednom kontakte s komarmi. Na zaistenie pravidelného oSetrenia sa odportica
aplikacia v ten isty den alebo datum v mesiaci. Pokial’ v ramci preventivneho programu nahradza tento
liek iny preventivne pdsobiaci liek proti dirofilaridm, je potrebné zacat’ liecbu novym liekom do 1
mesiaca od poslednej davky predchadzajticeho lieku.

V oblastiach bez endemického vyskytu dirofilariézy by mackam nemalo hrozit’ ochorenie
dirofilariézou. Preto je mozna liecba bez Specialnych opatreni.

Liecba pri oblych ¢ervoch a machovcoch (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).
V oblastiach s endemickym vyskytom moze oSetrenie raz za mesiac vyznamne znizit’ riziko
opakovanej infekcie sposobenej oblymi ¢ervami a machovcami. V oblastiach bez endemického
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vyskytu je mozné liek pouzivat’ ako sti¢ast’ sezonneho preventivneho programu proti blcham
a gastrointestinalnym hlistovcom.

Ddvkovanie u fretiek:

Podéva sa jedna pipeta Moxiclear spot-on roztok pre malé macky (0,4 ml) na zviera.
Neprekracujte odporucanu davku.

Liecebny postup sa stanovuje na zaklade lokalnej epidemiologicke;j situdcie.

Liecba a prevencia vyskytu blich (Ctenocephalides felis)
Jedno osSetrenie pdsobi preventivne voci napadnutiu blchami po dobu 3 tyzdnov. Pri zavaznom
napadnuti moze byt potrebné opakovat’ osetrenie po 2 tyzdnoch.

Prevencia dirofilariozy (Dirofilaria immitis)

Fretky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo fretky, ktoré cestovali do oblasti
s endemickym vyskytom, mozu byt infikované dospelcami srdcovych Cervov. Je preto potrebné pred
podanim produktu zvazit' rady poskytnuté v ¢asti ,,OSOBITNE UPOZORNENIA*,

Pri prevencii dirofilariozy je nutné aplikovat’ liek v pravidelnych mesaénych intervaloch v obdobi roka
s vyskytom komarov (medzihostitel'ov, ktoré¢ st prenasa¢mi lariev srdcovych ¢ervov). Liek je mozné
podavat’ pocas celého roka alebo minimalne 1 mesiac pred prvym predpokladanym kontaktom s
komarmi. Podavanie by malo pokrac¢ovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch raz za mesiac az do
doby 1 mesiac po poslednom kontakte s komarmi.

V oblastiach bez endemického vyskytu dirofilariozy by fretkdm nemalo hrozit’ ochorenie
dirofilariozou. Preto je mozna liecba bez $pecialnych opatreni.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na vonkajS$ie pouzitie. Pipetu vyberte z obalu tesne pred pouzitim. Vyberte pipetu z obalu
pomocou noznic alebo obal prehnite po uhlopriecke a odkryte zarez; na zareze odtrhnite.
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Pipetu drzte hrdlom nahor. Poklepte hrdlo pipety, aby ste si boli isti, Ze obsah zostava v spodnej Casti
pipety. Vrchni Cast’ hrdla otocte alebo ohnite a odlomte.

Rozhrnite srst’ zvierat'a na chrbte v oblasti zakladne krku vpredu medzi lopatkami, tak aby bola
viditel'na koza. Prilozte hrot pipety na kozu a niekol'kokrat stlacte, aby sa cely obsah pipety vyprazdnil
priamo na kozu na jednom mieste. Aplikacia na krku, na baze lebky minimalizuje moznost’, ze zviera
si liek olize. Aplikujte na neporusent kozu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivat veterinarny liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale po oznaceni {EXP}.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Len pre zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Utinnost’ lieku nebola testovana u fretiek s hmotnostou nad 2 kg a preto je mozné, ze doba trvania
ucinku je u tychto zvierat kratsia.

Kratky kontakt zvierat’a s vodou, raz alebo dvakrat v ¢ase medzi mesaénym podavanim, by nemal
vyznamne znizit' G¢innost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo ponorenie zvierata do vody po
osetreni moze znizit’ iCinnost’ lieku.

Pri ¢astom opakovanom podavani antihelmintik jednej triedy sa méZe u parazitov vyvinat odolnost’ na
tuto triedu antihelmintik. Preto by sa podavanie tohto liecku malo zakladat’ na posudeni kazdého
konkrétneho pripadu a na miestnej epidemiologickej informacii o aktualne;j citlivosti cielovych
druhov, aby sa obmedzila moZnost’ budiicej selekcie rezistencie.
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Podavanie licku by sa malo zakladat’ na potvrdenej diagnoze suc¢asného vyskytu zmieSanej infekcie
(alebo rizika infekcie pri preventivnom pouziti) v rovnakom ¢&ase (pozri tiez ¢ast’ ,,INDIKACIE“ a
,DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU* v tejto
pisomnej informacii).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Liec¢ba macky s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg a fretky s hmotnost'ou nizSou ako 0,8 kg by sa mala
zakladat’ na zhodnoteni pomeru prinosu lie¢by oproti moznému riziku.

Existuje iba obmedzena skisenost’ s podavanim lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto by sa liek
u tychto zvierat mal podavat’ iba po zhodnoteni pomeru prinosu liecby oproti moznym rizikam.

Je potrebné dbat na to, aby sa obsah pipety alebo aplikovanej davky nedostal do kontaktu s o¢ami
alebo ustami oSetrovaného zvierat'a a/alebo inych zvierat. Zabrante prave oSetrenym zvieratam aby sa
navzajom olizovali. Je potrebné zabranit’ priamemu pozitiu lieku u koélii, bobtailov a pribuznych
plemien alebo krizencov.

Mackéam a fretkdm zijucim alebo cestujiicim do oblasti s endemickym vyskytom srdcovych cervov sa
odporuca podavat’ liek raz mesacne, na ochranu pred vznikom srdcovej formy dirofilaridzy.

Aj ked je presnost’ diagnostiky infekcie srdcovymi cervami obmedzena, odporuca sa urobit’ pokusy na
kontrolu dirofilariozy u kazdej macky a fretky starSej ako 6 mesiacov pred zaéiatkom profylakticke;j
liecby, pretoze podanie licku u macky alebo fretky infikovanej dospelcami srdcovych ¢ervov moze
vyvolat’ vazne neziaduce ucinky, dokonca smrt’. Ak sa diagnostikuje infekcia dospelcami srdcovych
cervov, infekciu je potrebné liecit’ v stilade so sucasnymi vedeckymi poznatkami.

U niektorych maciek moéze byt napadnutie Notoedres cati ve'mi zavazné. V tychto zavaznych
pripadoch je potrebna podporna liecba nakol’ko liecba samotnym liekom nemusi postacovat’ na
zabranenie thynu zvierat'a.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najmi kanariky.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Zabrante kontaktu lieku s koZou, o¢ami a Gstami.
Nejedzte, nepite ani nefajCite pocas aplikacie lieku. Po aplikacii si dokladne umyte ruky.

Po aplikacii zviera nehlad’te ani neceste, pokym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade nahodného vyliatia lieku na pokozku, umyte postihnuté miesto ihned’ mydlom a vodou.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na bezylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali podavat
liek opatrne. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdze liek spdsobit senzibilizaciu alebo prechodné
kozné reakcie (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocity palenia/brnenia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze liek spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest u citlivych jedincov.
Pri ndhodnom kontakte licku s o€ami vymyte starostlivo postihnuté oko vodou.

Ak priznaky podrazdenia koze alebo o¢i pretrvavaji alebo pri ndhodnom poziti lieku, vyhladajte
ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.

Liek nie je ureny na vnutorné pouzitie. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu alebo obal.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetam, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az kym nie ste
pripraveny liek pouzit’ a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a nedovol'te detom hrat’ sa s nimi, kym miesto aplikacie nie je
suché. Z toho dovodu sa odporaca, aby zvierata neboli oSetrované pocas dia, ale az v skorych
vecernych hodinach a nedavno oSetrené zvieratd nemdzu spat’ s majitel'mi, najma s det'mi.
Rozpustadlo obsiahnuté v liecku moze sposobit’ Skvrny alebo poskodenie niektorych materialov,
napriklad koze, tkanin, plastov alebo $pecialne upravenych povrchov. Skoér ako umoznite kontakt
oSetren¢ho zvierat’a s tymito materialmi, pockajte, kym, miesto aplikacie uschne.
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Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Laboratorne stadie
imidaklopridu a moxidektinu u potkanov a kralikov neposkytli dokazy teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych ucinkov. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pri podévani lieku by sa nemali podavat’ iné antiparazitikd zo skupiny makrocyklickych laktonov.
Neboli pozorované interakcie medzi liekom a bezne pouzivanymi veterindrnymi liekmi a lieCebnymi
alebo chirurgickymi postupmi.

Predavkovanie (symptémy, nadzové postupy, antidotd)

U maciek bol tolerovany az 10-nasobok odporacanej davky bez pozorovanych neziaducich t¢inkov
a nezelanych klinickych priznakov.

Liek bol podany mac¢atam az v 5-nasobku odportcanej davky kazdé 2 tyzdne v 6-tich nasledovnych
davkach a nevznikli Ziadne vazne podozrenia o bezpecnosti lieku. Bolo pozorované prechodné
roz§irenie zrenic, zvySena tvorba slin, zvracanie a prechodné zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo predavkovani boli pozorované neurologické prejavy (vaésina z nich bola
prechodnd) ako napriklad ataxia, celkova triaska, o¢né priznaky (rozsirené zrenice, slaby zrenicovy
reflex, nystagmus), vo vel'mi zriedkavych pripadoch abnormalne dychanie, slinenie a zvracanie.

Liek bol podavany fretkam v 5-nasobku odporacanej davky v 2-tyZdnovych intervaloch v 4 davkach,
pri¢om neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky a nezelané klinické priznaky.

V pripade ndhodného pozitia sa odporu¢a symptomaticka lie¢ba. Specialne antidotum nie je zname.
Podavanie aktivneho uhlia méze mat’ pozitivny ucinok.

13. QSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESI;ODNENH;
NEPOUZITEHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. Liek
nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt’ nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Imidakloprid je G¢inny proti blcham v larvalnom $tadiu a proti dospelym blcham. Larvy bich
V bezprostrednom okoli zvierat'a sit usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom.

Priesvitna 0,4 ml pipeta vyrobena z trojvrstvového obalu: polypropylén/COC, lakovany laminat bez
obsahu rozpustadiel a kopolymér polyetylénu/EVOH/polyetylén. Pipety st zatavené v obale zo 4-
vrstvovej folie (LDPE/nylon/hlinikova folia/polyesterovy povlak) — zabezpecené pred odbalenim
detmi a vloZené vo vonkajsej kartonovej Skatulke.

Pipety st ulozené v kartonovych Skatul’kach po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 kusov. Kazda pipeta je
samostatne zatavena v obale z folie.
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske ndm. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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