I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté | Imidakloprids | Moksidektins
Imo>'<at maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas 0.4 ml 40 mg 4 mg
seskiem
Imoxat liela auguma kakiem (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts

Butilhidroksitoluols (E321).

1 mg/ml

Propilénkarbonats

Bezkrasains lidz dzeltens $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1 Meérksugas

Kaki, majas seski.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kakiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invad@ties. STs veterinaras zales ir
indic@tas tikai tad, ja ir nepiecieSama vienlaiciga iedarbiba pret blusam un vienu vai vairakiem citiem

mérka parazitiem:

* Dblusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€sanai un kontrolei;

» ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai;

* Notoedres gints er¢u (Notoedres cati) invazijas arsté$anai;

* plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi Ipatni) invazijas

arsté€Sanai;

* plausu tarpu (4elurostrongylus abstrusus kapuru L3/L.4 stadija) invazijas kontrolei;
* plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Ipatni) invazijas arstéSanai;
» acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas

arstéSanai;

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

» gremosanas trakta nematozu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme 14 kapuru stadija,
nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai.
Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.




Majas seskiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invad@ties. STs veterinaras zales
ir indic@tas tikai tad, ja ir nepiecieSama vienlaiciga iedarbiba pret blusam un vienu vai vairakiem
citiem mérka parazitiem.

* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€sanai un kontrolei;
 sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas kontrolei.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 9 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Majas seskiem: nelietot Imoxat liela auguma kakiem (0,8 ml) vai Imoxat suniem (jebkura izméra).

Nelietot suniem. Suniem lietot atbilstosas zales Imoxat suniem, kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un
moksidektinu 25 mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.
3.4 Ipasi bridinajumi
So veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kuri ir smagaki par 2 kg, tadél iedarbibas

ilgums Siem dzivniekiem var biit 1saks.

Islaicigs dzivnieka kontakts ar tideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, bitiski neietekmé
zalu iedarbigumu. Tomér, bieza mazgaSana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas fiden1 var samazinat So
veterinaro zalu iedarbigumu.

Jaapsver iespéja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
blusam, &rcém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirds tarpiem un/vai plausu tarpiem, un
nepieciesamibas gadijuma tie jaarste ar atbilstosu lidzekli.

Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietoSana vai lietoSana, kas neatbilst zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un izraistt iedarbiguma samazinasanos.
Lémumam par zalu lietoSanu jabut balstitam uz parazitu sugas un invazijas smaguma apstiprinajumu
vai uz invazijas riska izvertgjumu, pamatojoties uz epidemiologiskajam ipatnibam katram dzivniekam
individuali.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Arstgjot kakus, kuri ir vieglaki par 1 kg, un majas seskus, kuri ir vieglaki par 0,8 kg, izvertét ieguvuma
un riska attiecibu.

Ir ierobezota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapéc tas
lietot, nemot v&ra ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dzivnieki $Ts veterinaro zales neuznem iekskigi, un tas nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dzivnieku muti vai actm.

Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita 3.9. apak$punkta, jo Ipasi, ka veterinaro 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.

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

Kameér 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 invadgeti ar picaugusiem
parazitiem, var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tiek diagnosticeta invazija ar
pieaugusiem sirdstarpiem, jalieto arstniecibas [idzekli saskana ar pastavosajiem zinatniskajiem
petijumiem.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var bit smaga. Sados smagos gadfjumos ir nepieciesama
vienlaiciga atbalsta terapija, jo arsteéSana tikai ar §STm veterinaro zalém var but nepietickama, lai

noverstu dzivnieka navi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesméket zalu lietoSanas laika. P&c rkosanas ar §STm veterinarajam zalém ripigi
mazgat rokas.

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

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu jalieto $is
veterinaras zales piesardzigi.

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var izraisit adas pastiprinatu jutibu vai parejoSas adas
reakcijas (pieméram, nejutigums, kairinajums vai dedzinosa/tirpSanas sajiita).

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var izraisit elpoSanas kairinajumu jutigiem individiem.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu nokliisana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tGdens.

Ja acu vai adas kairinajuma simptomi saglabajas, vai §1s veterinaras zales ir nejausi norftas,
nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav.

Citi piesardzibas pasakumi:

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

Imidakloprids ir toksisks putniem, 1pasi kanarijputniniem.

3.6 Blakusparadibas

Kaki un majas seski

Reti Taukains apmatojums lieto$anas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstStajiem Vemsana'
dzivniekiem): Paaugstinatas jutibas reakcijas®
Eritéma'
Loti reti Uzvedibas izmainas (pieméram, uzbudinajums)?




(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Hipersalivacija*

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Neirologiski simptomi®
Nieze’

Letargija?, apetites zudums?

! Sie simptomi izziid bez turpmakas arstésanas.

? Parejosi noveérots un saistits ar sajlitam lietoSanas vieta.

3 Ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tiilit péc apstrades (no kuriem vairums ir parejosi).

4 STm veterinarajam zalém ir riigta gar$a. Siekalo$anas reizém var rasties, ja dzivnieks laiza aplikacijas
vietu tulit péc apstrades. Ta nav intosikacijas pazime un izziid dazu mints$u laika bez arsté€sanas.
Pareiza zalu lietoSana samazinas iesp&ju nolaizit lietoSanas vietu.

> Kakiem — parejosa.

6 Lokalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba, laktacija vai augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tapéc So
veterinaro zalu lieto$ana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzeti vaislai, vai grusnibas un laktacijas
laika.

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

Nav noveérota mijiedarbiba starp §Im veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam un kirurgiskajam procedtiram.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Devas noteik$anas shéma kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara imidakloprida un 1 mg/kg kermena svara
moksidektina, kas ir atbilstoSas So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml/kg kermena svara.

Lai arstétu vai noverstu parazitu invazijas, kuru apkaroSanai ir indicétas §1s veterinaras zales,
nepiecieSamibu p&c atkartotas apstrades un tas bieZzumu noteikt, pamatojoties uz profesionaliem
ieteikumiem, un nemot vera ari vietjo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

IKaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) (ml) (mg/kg (mg/kg kermena
kermena svara)
svara)
<4kg Imoxat maza auguma kakiem 0,4 | minimums 10 | minimums 1
un majas seskiem
>4-8kg |Imoxat liela auguma kakiem 0,8 1020 1-2
> 8 kg atbilstosa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei




Vienreizgja dzivnieka apstrade ar Imoxat novers blusu invaziju 4 ned€las. Apkartgja vide esosas
parazitu kiininas var izskilties 6 nedélas vai ilgaka laika perioda péc arstéSanas uzsaksanas atkariba no
klimatiskajiem apstakliem. STiemesla dé| var biit lietderigi dzivnieku arsté$anu veikt kombinacija ar
piemérotu lidzeklu lietoSanu apkartgja vide, lai partrauktu blusu attistibas ciklu. Tadgjadi blusu
populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska
dermatita arstéSanas strat€gijas, zales lietot ar ménesa intervalu.

Ausu kaSka ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém. 30 dienas p&c apstrades
ieteicams apmeklet veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota
arst€Sana. Nelietot zales tiesi auss kanala.

Notoedres gints ercu (Notoedres cati) invazijas arstéSanai
NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar STm veterinarajam zaleém.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai
NepiecieSsama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §STm veterinarajam zalém.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas kontrolei
Veterinaras zales lietot vienu reizi meénesi.

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

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

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Kaki, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endeémiskos apvidos, var bt invadgti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms $o veterinaro zalu lietoSanas, nemt veéra 3.5. apakSpunkta 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 pec 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 pedgja kontakta ar odiem.
Lai So veterinaro zalu lietosana biitu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra méneSa viena un
taja pasa diena vai datuma. Ja $is veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles Iidzekla
vieta, tas var sakt lietot 1 menesi pec pedgjas iepriekseja lidzekla lietoSanas.

Neendemiskos apvidos kakiem nevajadzetu but sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var apstradat
neieverojot specifiskos piesardzibas pasakumus.

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

Sirdstarpiem endémiskos apvidos ikménesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodém un aktarpiem. Sirdstarpiem neendémiskos apvidos §is 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.

Lai arst€tu vai noverstu parazitu invazijas, kuru apkaroSanai ir indic€tas §Ts veterinaras zales,
nepiecieSamibu p&c atkartotas apstrades un tas bieZzumu noteikt, pamatojoties uz profesionaliem
ieteikumiem, janem v&ra ar1 viet&ja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.



Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un skontrolei
Vienreizgja dzivnieka apstrade ar Imoxat novers blusu invaziju 3 nedélas. Smagas blusu invazijas
gadijuma var biit nepiecieSams arstésanu atkartot pc 2 nedelam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Majas seski, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms $o veterinaro zalu lietoSanas, nemt véra 3.5. apakSpunkta sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu kontrolei §is veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas
parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu
var lietot p&c pirma iespgjama 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 bt sirdstarpu invazijas riskam, tapec 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 nodro§inatu, ka tas
saturs atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauzt pipetes galu, lai var€tu 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 apvidi
samazina iespéju dzivniekam nolaizit zales. Aplicet tikai uz nebojatas adas.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)



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

Lietojot §1s veterinaras zales kakeéniem, pieckartigi parsniedzot devu, ik p&c 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Noverota parejosa midriaze, sickaloSanas, vemsana un
parejosa paatrinata elpoSana.

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

Sis veterinaras zales tika lietotas majas seskiem, pieckartigi parsniedzot devu, ik p&c 2 nedelam 4
reizes bez noverotam blakusparadibam vai nevélamam kliniskam pazimém.

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AB52
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

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 kapuru stadija un pieaugusiem parazitiem. Blusu
kapuri dzivnieka apkartné iet boja peéc kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir augsta
saistiSanas spéja ar blusu centralas nervu sistémas (CNS) postsinaptisko apvidu nikotinergiskajiem
acetilholina receptoriem. Sekojosa holinergiska impulsa parraides kavésana izraisa kukaina paralizi un
navi. Sakara ar vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo sp&ju sp&ju skérsot
asins—smadzenu barjeru, 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 iedarbiba uz daudziem iek$€jiem un argjiem parazitiem. Moksidektins
ir aktivs pret Dirofilaria immitis kapuru (L3 un L4) stadijam. Tas ir aktivs ar1 pret gremosanas trakta
nematodeém. Moksidektins iedarbojas ar GASS un glutamata hloridu kanaliem. Tas nodro$ina
postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atvérSanos, kas izraisa hloridu jonu piepliidumu, kas rada
neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas atslabuma paralize, kas noved pie parazita naves un/vai
izvadi$anas no saimnieka organisma. STm veterinarajam zalém ir pastaviga iedarbiba, un p&c
vienreiz€jas apstrades tas aizsarga kakus 4 ned€las pret atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

4.3 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c lokalas So veterinaro zalu lietoSanas imidakloprids atri izplatas pa dzivnieka adu vienas dienas
laika. Tas ir atrodams uz kermena virsmas visu arstéSanas starplaiku. Moksidektins uzsiicas caur adu,
kaku organisma, sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 1 — 2 dienas péc lietoSanas. P&c
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sist€émiski visos organisma audos, bet lipofilitates del
koncentrgjas galvenokart taukos. Tas 1énam izdalas no plazmas, ka tas ir pieradits mérot nosakama
moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa lietoSanas starplaika.



Vidgjais T 4 kakiem svarstas starp 18,7 un 25,7 dienam. P&tijumos, izvertgjot moksidektina
farmakokingtisko iedarbibu péc vairakkart€jas apstrades, noverots, ka kakiem stabila lidzsvara
koncentracija seruma tiek sasniegta péc aptuveni 4 ikménesa apstradém péc kartas.

Ietekme uz vidi

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

Skatit 5.5. apaks$punktu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

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

Pacina: polietiléns (PET) / aluminija folija / neilons / zema blivuma polietiléns (ZBPE).

Iepakojuma lielumi:

Imoxat maza auguma kakiem un majas seskiem: 0,4 ml pipete.
Imoxat liela auguma kakiem: 0,8 ml pipete.

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo var but bistamas zivim un citiem Gidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS 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)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanass datums: 07/12/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg / 10 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Imoxat 100 mg / 25 mg $kidums pilinaSanai uz adas vid€ja 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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté |Imidakloprids | Moksidektins

Imoxat maza auguma suniem (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat vidgja 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 (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts

Butilhidroksitoluols (E321). 1 mg/ml

Propilénkarbonats

Bezkrasains lidz dzeltens $kidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadéties. Sis veterinaras zales ir
indic@tas tikai tad, ja ir nepiecieSama vienlaiciga iedarbiba pret blusam un vienu vai vairakiem citiem
mérka parazitiem:
* blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;
» grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai;
+ 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 arstéSanai,
 adas dirofilariozes (Dirofilaria repens pieaugusi Tpatni) invazijas arst€Sanai;
» adas dirofilariozes (Dirofilaria repens kapuru L3 stadija) invazijas kontrolei;
» cirkulgjosu mikrofilariju (Dirofilaria repens) invazijas mazinasanai;
 angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum kapuru L4 stadija un nenobriedusi pieaugusi
patni) kontrolei;
* Angiostrongylus vasorum un Crenosoma vulpis invazijas arsteéSanai;
» spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei;
*  Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;
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* acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi patni) invazijas arst€Sanai;

» gremosanas trakta nematozu (7Toxocara canis, Ancylostoma caninum un Unicnaria stenocephala
kapuru L4 stadija, nenobriedusi un nobriedusi pieaugusi patni, Toxascaris leonina un Trichuris
vulpis pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai.

Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arsté3anas stratggijas.

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

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot suniem ar klasific€tu 4. klases sirdstarpu slimibu, jo So veterinaro zalu droSums $ai dztvnieku
grupai nav pétits.

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

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

Nelietot kanarijputniniem.

3.4. Ipasibridinajumi

Islaicigs dzivnieka kontakts ar tideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, biitiski neietekmé
zalu iedarbigumu. Tomer, bieza mazgasana ar Sampunu vai dzivnieka atrasanas tidenT var samazinat $o
veterinaro zalu iedarbigumu.

Jaapsver iesp€ja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
blusam, ércém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirds tarpiem un/vai plausu tarpiem, un
nepiecieSamibas gadijuma tie jaarste ar atbilstoSu lidzekli.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana, kas neatbilst zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un izraisit iedarbiguma samazinasanos.
Lémumam par zalu lietoSanu jabiit balstitam uz parazitu sugas un invazijas smaguma apstiprinajumu
vai uz invazijas riska izvertgjumu, pamatojoties uz epidemiologiskajam ipatnibam katram dzivniekam
individuali.

Iedarbigums pret pieaugusiem Dirofilaria repens nav parbaudits lauka apstaklos.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

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

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapec tas
lietot, nemot v&ra ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmantties, lai dztvnieki §1s veterinaras zales neuznem iekskigi, un tas nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dztvnieku muti vai actm.
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Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita 3.9. apakSpunkta, jo 1pasi, ka veterinaras zales
jaaplicé 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 §1s veterinaras zales uzpilina 3 — 4 atseviskas vietas (skatit 3.9. apakSpunktu), ievérot Ipasu
piesardzibu, lai nelautu dzivniekam laizit lietoSanas vietu.

Sis veterinaras zales satur moksidektinu (markrocikliskais laktons), tadgl, aplicgjot kollijiem vai
senanglu aitusuniem (bobteiliem) un radniecigajam Skirném vai to krustojumiem, Tpasi uzmanibu
pieverst pareizai lietoSanai ka aprakstits 3.9. apakSpunkta, lai apstradatajam dzivniekam un/vai
dzivniekiem tuva kontakta noverstu iesp&ju $is veterinaras zales uznemt iekSkigi.

So veterinaro zalu dro$ums ir novértéts laboratorijas pétfjumos tikai suniem ar klasificgtu 1. vai 2.
klases sirdstarpu slimibu un lauka pétijuma daZiem suniem ar 3. klases sirdstarpu slimibu. S1iemesla
del suniem ar acimredzamiem vai smagiem slimibas simptomiem zales lieto tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Lai gan eksperimentalos pardozeésanas pétijumos ir pieradits, ka $Ts veterinaras zales var drosi lietot
suniem invad€tiem ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomer tas nav iedarbigs pret pieaugusiem Dirofilaria
immitis. STiemesla d&] ieteicams visus sunus, kas dzivo endémiskajos apvidos un ir vecaki par 6
meénesiem, pirms apstrades izmekl&t, vai tie nav invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem. P&c
veterinararsta ieskatiem invadeétos sunus arstét ar adulticidiem Iidzekliem, lai atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem. So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja to lieto taja pasa diena, kad
adulticidu Iidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.
Negst, nedzert un nesméket zalu lietoSanas laika.
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém rupigi mazgat rokas.

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

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavg&joties mazgat ar ziepém un tdeni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu jalieto $is
veterinaras zales piesardzigi. Loti retos gadijumos §1s veterinaras zales var izraisit adas pastiprinatu
jutibu vai parejosas adas reakcijas (piemeram, nejutigums, kairinajums vai dedzinoSa/tirpSanas sajuta).
Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var izraisit elpoSanas kairinajumu jutigiem individiem.

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

Ja acu vai adas kairinajuma simptomi saglabajas, vai $is veterinaras zales ir nejausi noritas,
nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo tas var biit bistamas zivim un citiem @idens
organismiem: moksidektins ir loti toksisks idens organismiem. Suniem nedrikst laut peld&ties
virszemes tdenstilp&s 4 dienas p&c apstrades.

Citi piesardzibas pasakumi:

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

Imidakloprids ir toksisks putniem, 1pasi kanarijputniniem.
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3.6 Blakusparadibas

Suni
Biezi Klepus', dispnoja', tahipnoja'
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arst&tajiem Diareja', vemsana'
dzivniekiem): Apetites zudums', letargija'
Reti Vemsana'
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Taukains apmatojums lietoSanas vieta?,
(<1 dzivnickam / 10 000 arstetajiem apmatojuma izkrisana lietoanas vieta®, nieze
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): lieto3anas vieta®, apsartums lietosanas vieta.”

Uzvedibas izmainas (piem&ram, uzbudinajums)’
Hipersalivacija*

Neirologiskas pazimes (piem&ram, ataksija,
muskulu trice)’

Nieze®

Apetites zudums®, letargija’

' Suniem, kuriem ir pozitivs sirdstarpu tests ar mikrofilariémiju, pastav risks kunga-zarnu trakta un
smagu elposanas celu simptomu attistibai, kam var biit nepiecieSama tulit€ja veterinara arsté€Sana.

2 Parejosas lokalas adas jutiguma reakcijas. Sie simptomi izziid bez turpmakas arstésanas.

3 Parejosi novérotas un saistitas ar sajiitam lietosanas vieta.

* Var rasties neregulari, ja dzivnieks laiza lieto$anas vietu tiilit p&c apstrades. Ta nav intoksikacijas
pazime un izziid dazu minGsu laika bez arsteéSanas. Pareiza zalu lietoSana samazinas iesp&ju nolaizit
lietoSanas vietu.

> Lielaka dala neirologisko pazimju ir parejosi.

6 Suniem — parejosi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tapéc So
veterinaro zalu lietosana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzeti vaislai, vai grisnibas un laktacijas
laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem 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.

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja tas lieto taja pasa diena, kad adulticidu lidzekli, lai atbrivotos
no pieaugusajiem sirdstarpiem.
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3.9. LietoSanas veids un devas
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Devas noteikSanas shema.

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

Lai arstetu vai noverstu parazitu invazijas, kuru apkarosanai ir indic€tas §Ts veterinaras zales,
nepieciesamibu pec atkartotas apstrades un tas biezumu noteikt, pamatojoties uz profesionaliem
ieteikumiem, un nemot v&ra ari viet€jo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

Suna svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) (ml) (mg/kg k.sv.) | (mg/kg k.sv.)
<4kg Imoxat maza auguma suniem 0,4 minimums10 | minimums 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 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 nedélas. Apkart&ja vide esosas parazitu kiininas var izskilties 6
nedglas vai ilgaka laika perioda p&c arsté$anas uzsak3anas atkariba no klimatiskajiem apstakliem. St
iemesla d&] var biit lietderigi dzivnieku arst€sanu veikt kombinacija ar piemé&rotu lidzeklu lietosanu
apkartgja vide, lai partrauktu blusu attistibas ciklu. Tadgejadi 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.

Grauzéjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai
Dzivnieka apstradei nepiecie$sama viena deva. 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmeklet
veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arste€Sana.

Ausu kaska ércisu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama vienreizgja apstrade. Pirms katras apstrades auss kanalu iztirit no atmirusas epidermas.
30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var but
nepiecieSama atkartota arstéSana. Nelietot veterinaras zales tiesi auss kanala.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai
Dzivnieka apstradei lietot vienu devu. Apstradi atkartot otrreiz péc 4 nedélam.

Demodekozes (Demodex canis) arstésanai

Vienas devas atkartota lietosana ik péc 4 nedélam 2 — 4 ménesus ilgi ir iedarbiga pret Demodex canis
un ieverojami uzlabo kliniskas pazimes pasi vieglas lidz vidgji smagas saslim$anas gadijumos.
Seviski smagos gadijumos var biit nepiecieSama ilgstosaka un biezaka arst€Sana. Lai §ados smagos
gadijumos sasniegtu vislabako iesp&jamo atbildes reakciju, p&c veterinararsta ieskatiem Imoxat var
lietot vienu reizi ned€la un ilgstosi. Visos gadijumos ir bitiski, ka arst€Sanu turpina, lidz adas
nokasTjumi ir negativi vismaz 2 méneSus péc kartas. ArsteSanu partraukt suniem, kuriem nenovéro
uzlabosanos vai nemainas &rciSu skaits peéc 2 ménesu lietosanas. Veikt alternativu arsteésanu.
Konsultéties ar savu veterinararstu.

Demodekoze ir vairaku faktoru izraisita slimiba, tap&c ieteicams, ja iesp&jams, atbilstosi arstet
pamatslimibu.
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Sirdstarpu (D. immitis) invazijas kontrolei

Suni, kuri dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadeti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tap&c pirms So veterinaro zalu lietoSanas, nemt vera 3.5. apakSpunkta sniegtos
noradjjumus.

Sirdstarpu slimibas kontrolei §1s 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 pec
§T kontakta. Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vél 1 meénesi péc pedgja
kontakta ar odiem. Lai $o veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira, ieteicams apstradi veikt
katra ménesa viena un taja pasa diena vai datuma. Ja §is veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu
kontroles lidzekla vieta, tas var sakt lietot 1 ménesi p&c pedgjas iepriekseja Iidzekla lietoSanas.
Neendémiskos apvidos suniem nevajadz&tu biit invazijas riskam, tapec 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 vel 1

meénesi péc pedeja kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procediira,
ieteicams apstradi veikt katra m&nesa viena un taja pasa diena vai datuma.

Mikrofilariju (D. immitis) invazijas arstésanai
Sis veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi divus meénesus péc kartas.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (Dirofilaria repens pieaugusi ipatni) arstésanai
Sis veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi seSus ménesus péc kartas.

Mikrofilariju (adas tarps) (D. repens) invazijas mazinasanai
Sts veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi Cetrus meénesus pec kartas.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstésanai un kontrolei

ArstéSanai nepiecieSsama viena deva. 30 dienas péc apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo
atseviSkiem dzivniekiem var bt nepiecieSama atkartota arsteéSana.

Endémiskos apvidos regulara ikmenesa lietoSana pasargas no angiostrongilozes un invadésanas ar
Angiostrongylus vasorum.

Crenosoma vulpis invazijas arstésanai
Apstradei nepiecieSama viena deva.

Spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei
Sis veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi.

Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai
Sts veterinaras zales lietot vienu reizi meénesT divus ménesus pec kartas. leteicams noverst
autokoprofagiju starp divam apstrades reiz€m, lai noverstu iesp&jamu atkartotu invaziju.

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

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

Sirdstarpiem endémiskos apvidos ikménesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematod@m, aktarpiem un matgalvjiem. Sirdstarpiem neendemiskos apvidos zales var lietot ka dalu no
sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

Pétijumos pieradits, ka ikménesa apstrade dzivniekiem noverS Unicinaria stenocephala invaziju.
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LietoSanas veids

Uzpilinasanai.
Tikai arigai 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 varétu izvadit saturu.

Suniem, kuri sver lidz 25 kg:

Stavosam sunim paskirt apmatojumu starp lapstinam, lai biitu 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 kg:

Vieglak aplicet 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.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Péc desmitkartigas devas lietoSanas pieaugusiem suniem nav novérotas blakusparadibas vai nevélamas
kliniskas pazimes. Kliniskajos petijumos suniem, kuri vecaki par 6 ménesiem, 17 nedélas ar nedelas
intervalu tika lietota pieckartiga ieteicama minimala deva un netika noverotas blakusparadibas vai
nevélamas kliniskas pazimes.

Lietojot §1s veterinaras zales kuceéniem, pieckartigi parsniedzot devu, ik p&c 2 ned€lam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Noverota parejosa midriaze, sickaloSanas, vemsana un
parejosa paatrinata elpoSana.
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P&c nejausas iekSkigas uznemsanas vai pardozésanas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispar&ji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas acu zilites, samazinats acu zilites reflekss, nistagms), izmaintta elposSana, sickaloSanas un
vemsana.

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

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

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP54AB52.

4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

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 kapuru stadija un pieaugusiem parazitiem. Blusu
kapuri dzivnieka apkartné iet boja peéc kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir augsta
saistiSanas spéja 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 spé&ju $kérsot asins—
smadzenu barjeru, 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 iedarbiba uz daudziem iek$€jiem un argjiem parazitiem. Moksidektins
ir aktivs pret Dirofilaria immitis (L1, L3 un L4) un Dirofilaria repens (L1, L3) kapuru stadijam. Tas ir
aktivs ar1 pret gremosSanas trakta nematodém. Moksidektins iedarbojas ar GASS un glutamata hloridu
kanaliem. Tas nodroSina postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atvérSanos, kas izraisa hloridu
jonu pieplidumu, kas rada neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas atslabuma paralize, kas noved
pie parazita naves un/vai izvadiSanas no saimnieka organisma. STm veterinarajam zalem ir pastaviga
darbiba, un péc vienreizg&jas apstrades tas aizsarga sunus 4 nedélas ilgi pret atkartotu invaziju ar
sadiem parazitiem: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

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 uzsticas caur adu,
sunu organisma sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 4 — 9 dienas péc lietoSanas. Péc
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sist€miski visos organisma audos, bet lipofilitates del
koncentrgjas galvenokart taukos. Tas 1énam izdalas no plazmas, ka tas ir pieradits mérot nosakama
moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa lietoSanas intervala.
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T suniem ir apmé&ram 28,4 dienas.

Petijumos, izvertgjot moksidektina farmakokingtisko iedarbibu pec vairakkartgjas apstrades, noverots,
ka suniem stabila lidzsvara koncentracija seruma tiek sasniegta p&c aptuveni 4 ikménesa apstradem
pec kartas.

Ietekme uz vidi

Moksidektins vidg ir klasificets ka noturigs, bioakumulattvs un toksisks.

Skatit 3.5. un 5.5. apakSpunktu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nezglabat temperatiira virs 25°C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

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

Pacina: polietiléns (PET) / aluminija folija / neilons / zema blivuma polietiléns (ZBPE).
Iepakojuma lielumi:

Imoxat maza auguma suniem: 0,4 ml pipete.

Imoxat vidéja 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 kasttte ir 1 vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp&s, jo var bt bistamas zivim un citiem tidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)
Imoxat maza auguma suniem:

EU/2/21/280/003 (3 pipetes)

EU/2/21/280/009 (1 pipete)

Imoxat vid€ja 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)

EU/2/21/280/011 (1 pipete)

Imoxat |oti liela auguma suniem:

EU/2/21/280/006 (3 pipetes)

EU/2/21/280/012 (1 pipete)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/12/2021

9. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg / 4 mg $kidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
3 pipetes

4. MERKSUGAS

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

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 80 mg / 8 mg $kidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
3 pipetes

4. MERKSUGAS

Liela auguma kakiem > 4 lidz 8 kg.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 40 mg / 10 mg Skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
3 pipetes

4. MERKSUGAS

Maza auguma suniem, kuri sver 4 kg vai vieglakiem.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 100 mg / 25 mg $kidums pilinaSanai uz adas

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
3 pipetes

4. MERKSUGAS

Vidgja auguma suniem, kuri sver > 4 lidz 10 kg.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 250 mg / 62,5 mg $kidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
3 pipetes

4. MERKSUGAS

Liela auguma suniem, kuri sverno > 10 kg Iidz 25 kg.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat 400 mg / 100 mg Skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
3 pipetes

4. MERKSUGAS

Loti liela auguma suniem kuri sver > 25 kg 1idz 40 kg

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai
Tikai arigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat Skidums pilinasanai uz adas

V4

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 mg imidakloprida un 4 mg moksidektina
(=4kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat Skidums pilinasanai uz adas

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

80 mg imidakloprida un 8 mg moksidektina
(>4-8kg)

‘ 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat Skidums pilinasanai uz adas

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 mg imidakloprida un 10 mg moksidektina
(<4kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat Skidums pilinasanai uz adas

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

100 mg imidakloprida un 25 mg moksidektina
(>4-10kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat Skidums pilinasanai uz adas

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

250 mg imidakloprida un 62,5 mg moksidektina
(> 10-25kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA (PET/Alu/neilons/ZBPE)
Imoxat loti liela auguma suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat Skidums pilinasanai uz adas

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

400 mg imidakloprida un 100 mg moksidektina
(> 25-40 kg)

|3 SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

|4  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat

V . d

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

(=4kg)

‘ 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

(>4-8 kg)

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

(=4kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

(> 4-10 kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

> 10-25 kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imoxat

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

(> 25-40 kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs

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

04 ml 40 mg 4 mg

Paligvielas: 1 mg/ml butilhidroksitoluols (E321).
Bezkrasains lidz dzeltens skidums.

3. Merksugas

!« ‘k

Kaki ( , majas seski

4. LietoSanas indikacijas

Kakiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadg@ties. STs veterinaras zales ir
indic@tas tikai tad, ja ir nepiecieSama vienlaiciga iedarbiba pret blusam un vienu vai vairakiem citiem
meérka parazitiem.

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

» ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai;

* Notoedres gints &r¢u (Notoedres cati) invazijas arsté$anai;

* plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi Ipatni) invazijas
arsté€Sanai;

* plausu tarpu (4elurostrongylus abstrusus kapuru L3/L.4 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 14 kapuru stadija,
nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi Ipatni) invazijas arstésanai.
Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.

Majas seskiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invad@ties. STs veterinaras zales
ir indicétas tikai tad, ja ir nepiecieSama vienlaiciga iedarbiba pret blusam un vienu vai vairakiem
citiem mérka parazitiem.

* 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 jebkuru no
paligvielam.

Majas seskiem: nelietot Imoxat liela auguma kakiem (0,8 ml) vai Imoxat suniem (jebkura izméra).

Nelietot suniem. Suniem lietot atbilstoSas zales Imoxat suniem, kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un
moksidektu 25 mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.
6.  Ipasi bridinajumi

So veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kuri ir smagaki par 2 kg, tadel iedarbibas
ilgums Siem dzivniekiem var bt Tsaks.

Islaicigs dzivnieka kontakts ar Gideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, biitiski neietekmé
zaluiedarbigumu. Tomer, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atrasanas tideni var samazinat
veterinaro zalu iedarbigumu.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietosana vai lietoSana, kas neatbilst zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un izraisit efektivitates samazinasanos.
Lémumam par zalu lietoSanu jabit balstitam uz parazitu sugas un invazijas smaguma apstiprinajumu
vai uz invazijas riska izvertgjumu, pamatojoties uz epidemiologiskajam ipatnibam katram dzivniekam
individuali.

Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
blusam, ércém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirds tarpiem un/vai plausu tarpiem, un
nepiecieSamibas gadijuma tie jaarste ar atbilstosu lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Arstgjot kakus, kuri ir vieglaki par 1 kg, un majas seskus, kuri ir vieglaki par 0,8 kg, izvertét ieguvuma
un riska attiecibu.

Ir ierobezota pieredze, lietojot §1s veterinaras veterinaras zales slimiem un novardzinatiem
dzivniekiem, tapec tas lietot, nemot vera ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

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 ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita sadala
“Ieteikumi pareizai lietoSanai”, jo 1pasi, 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.

Kameér 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 invad@ti ar pieauguSiem
parazitiem, var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tick diagnosticeta invazija ar

50



pieaugusiem sirdstarpiem, jalieto arstniecibas Iidzekli saskana ar pastavosSajiem zinatniskajiem
petijumiem.

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

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

Negst, nedzert un nesméket zalu lietoSanas laika.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém rupigi mazgat rokas.

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

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziep&m un tdeni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu jalieto $is
veterinaras zales piesardzigi. Loti retos gadijumos $1s veterinaras zales var izraisit adas pastiprinatu
jutibu vai parejosas adas reakcijas (piemeram, nejutigums, kairinajums vai dedzinoSa/tirpSanas sajita).
Loti retos gadijumos §1s veterinaras zales var izraisit elpoSanas kairinajumu jutigiem individiem.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu noklusana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tidens.

Ja acu vai adas kairinajuma simptomi saglabajas, vai §1s veterinaras zales ir nejausi norftas,
nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

Griisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tapéc So
veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzgti vaislai, vai grusnibas un laktacijas
laika.

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

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

Pardozesana:

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

Lietojot §1s veterinaras zales kakéniem, pieckartigi parsniedzot devu, ik p&c 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Noverota parejosa midriaze, siekaloSanas, vemSana un
parejosa paatrinata elpoSana.

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

Sis veterinaras zales tika lietotas majas seskiem, pieckartigi parsniedzot devu, ik p&c 2 nedélam 4
reizes bez noverotam blakusparadibam vai nevélamam kliniskam pazim&m.

Citi piesardzibas pasakumi:

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

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav.

7. Blakusparadibas
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Kaki un majas seski

Reti Taukains apmatojums lietodanas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Vemsana'
dzivniekiem): Paaugstinatas jutibas reakcijas®
Eritéma'
Loti reti Uzvedibas izmainas (piem&ram, uzbudinajums)?
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Hipersalivacija*
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Neirologiski simptomi’®
Nieze’

Letargija’, apetites zudums®

!'Sie simptomi izziid bez turpmakas arstésanas.

? Parejosi novérots un saistits ar sajiitam lietoSanas vieta.

3 Var rasties neregulari, ja dzivnieks nolaiza aplikacijas vietu tillit p&c apstrades, (no kuriem vairums ir
parejosi).

4 STm veterinarajam zaleém ir riigta gar$a. Siekalo$anas reizém var rasties , ja dzivnieks laiza aplikacijas
vietu tilit pec apstrades. Ta nav intoksikacijaspazime un izztid dazu miniisu laika bez arst€Sanas.
Pareiza zalu lietoSana samazinas iesp&ju nolaizit lietoSanas vietu.

°Kakiem — parejosa.

SLokalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietejam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sisteému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lai nodroS§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

LietoSanas veids
Uzpilinasanai.

Tikai arigai lietoSanai.
Lai izvairitos no zalu nolaiziSanas, lietot uz dzivnieka adas skausta apvidi.

Devas noteikSanas shéma kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara imidakloprida un 1 mg/kg kermena svara
moksidektina, kas ir atbilstoSas So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml/kg kermena svara.

Lai arstetu vai noverstu parazitu invazijas, kuru apkaroSanai ir indicgtas §Ts veterinaras zales,

nepieciesamibu pec atkartotas apstrades un tas biezumunoteikt, pamatojoties uz profesionaiem
ieteikumiem, nemot véra ari vietgjo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.
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Kaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) (ml) (mg/kg k.sv.) | (mg/kg k.sv.)
<4kg Imoxat maza auguma kakiem 0,4 | minimums 10 | minimums 1
un majas seskiem
>4-8kg |Imoxat liela auguma kakiem 0,8 10-20 1-2
>8 kg atbilstosa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstesanai un kontrolei

Vienreizgja dzivnieka apstrade ar Imoxat novers§ blusu invaziju 4 nedélas. Apkartgja vide esosas
parazitu kiininas var izskilties 6 nedélas vai ilgaka laika perioda p&c arstéSanas uzsaksanas atkariba no
klimatiskajiem apstakliem. S1iemesla dé| var bit lietderigi dzivnieku arste$ana lietot kombinacija ar
piemérotu lidzeklu lietoSanu apkartgja vide, lai partrauktu blusu attistibas ciklu. Tadejadi blusu
populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska
dermatita arsté$anas strat€gijas, zales lietot ar ménesa intervalu.

Ausu kaSka ércu (Otodectes cynotis) invazijas arstesanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinaras zales. 30 dienas p&c apstrades ieteicams
apmeklet veterinararstu, jo atseviSskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arsté€Sana. Nelietot
zales tiesi auss kanala.

Notoedes gints ércu (Notoedres cati) invazijas arstésanai
NepiecieSsama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §STm veterinarajam zaleém.

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

Aelurostrongylus abstrusus invazijas kontrolei
Veterinaras zaleslietot vienu reizi ménesi.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas arsteésanai
Veterinaras zales t lietot vienu reizi ménesi tris ménesus pec kartas.

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

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Kaki, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var bt invadgti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms 30 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 iespgjama kontakta ar odiem, bet ne vélak ka vienu ménesi péc §1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vel 1 ménesi péc pedgja kontakta ar odiem.
Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un
taja pasa diena vai datuma. Ja §is veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles lidzekla
vieta, tas var sakt lietot 1 ménesi pec pedgjas iepriekseja lidzekla lietosSanas.

Neendémiskos apvidos kakiem nevajadzetu bit sirdstarpu invazijas riskam, tapec tos var apstradat
neieveérojot specifiskos piesardzibas pasakumus.

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

Sirdstarpiem endémiskos apvidos ikménesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodem un aktarpiem. Sirdstarpiem neendémiskos apvidos §is veterinaras zales var lietot ka dalu
no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

Devas noteikSanas shéma majas seskiem:
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Viena pipete Imoxat Skiduma lietoSanai maza auguma kakiem (0,4 ml), paredzeta vienam dzivniekam.
Neparsniegt ieteicamo devu.

Lai arstetu vai noverstu parazitu invazijas, kuru apkarosanai ir indic€tas §1s veterinaras zales,
nepieciesamibu pec atkartotas apstrades un tas biezumunoteikt, pamatojoties uz profesionaliem
ieteikumiem, un nemot veéra ari viet&jo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei
Vienreizgja dzivnieka apstrade ar veterinaras zales novers blusu invaziju 3 nedélas. Smagas blusu
invazijas gadijuma var biit nepiecieSams arstéSanu atkartot péc 2 nedelam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Majas seski, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms 30 veterinaro zalu lieto$anas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu kontrolei §1s veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas
parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales var lietot visu gadu. Pirmo devu
var lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne vélak ka vienu ménesi péc §1 kontakta.
Veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu vismaz vel 1 ménesi pec pedeja kontakta ar odiem.
Neendémiskos apvidos majas seskiem nevajadzetu biit sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var
apstradat bez 1pasas piesardzibas.

Neendémiskos apvidos seskiem nevajadzgtu biit sirdstarpu invazijas riskam, tapec 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 varétu 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 apvidi
samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit veterinaras zales. Aplicet tikai uz nebojatas adas.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.

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

Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sts veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo tas var biit bistama zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/21/280/001

EU/2/21/280/007

EU/2/21/280/002

EU/2/21/280/008

Iepakojuma lielumi: 0,4 ml un 0,8 ml pipetes.
Katra kartona kastg ir 1vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
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{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu
datubaze(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea

Co. Galway

IE — Ireland

Viet&jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegttu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Dimedium Lietuva UAB
Limited. Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Loughrea Kaunas, Lithuania

Co. Galway Tel: +370 615 64241

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Wpnanaust Irelande

Tel: +353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
Ceska republika Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Alpha-Vet

Limited. Hoftherr Albert ut 42.
Loughrea 1194 Budapest,

Co. Galway Magyarorszagand

Irsko Tel: +36 22 516 402

Tel: + 353 91 841788

Danmark Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irland L-irlanda

Tel: + 353 91 841788 Tel: +353 91 841788
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+36%2022%20516%20402

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Tel.: +49 2536 3302-0

Eesti

AS Dimedium
Roheline 9, Tahtvere,
61410 Tartu, Estonia
Tel: +372 739 0660

E)\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aormpdmupyoc, Attikn
EALGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

17. Cita informacija

Imidakloprids ir iedarbigspret blusu kapuru stadijam un pieaugusam blusam. Blusu kapuri dzivnieka

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

apkartné iet boja péc kontakta ar apstradatu dzivnieku.

Stm veterinarajam zalem ir pastaviga iedarbiba, un tas aizsarga kakus 4 ned€las ilgi p&c vienreiz&jas

apstrades pret atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

Petijumos, izvertgjot moksidektina farmakokinétiku péc vairakkartgjas apstrades, noverots, ka kakiem

noturigakoncentracija seruma tiek sasniegta péc aptuveni 4 ikménesa apstradem péec kartas.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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 vid&ja auguma suniem
Imoxat 250 mg / 62,5 mg $kidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem
Imoxat 400 mg / 100 mg $kidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

A Sastavs

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipeté |Imidakloprids | Moksidektins
Imoxat maza auguma suniem (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat vidgja 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 (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Paligvielas: 1 mg/ml butilhidroksitoluols (E321).
Bezkrasains lidz dzeltens $kidums.
3. Merksugas

Suni.

¢ |

4. LietoSanas indikacijas

Suniem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadéties. Sis veterinaras zales ir
indicgtas tikai tad, ja ir nepiecieSama vienlaiciga iedarbiba pret blusam un vienu vai vairakiem citiem

mérka parazitiem:

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

o grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arst€Sanai;

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

eréu (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 ipatni) 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 pieaugusi

patni) kontrolei;

*  Angiostrongylus vasorum un Crenosoma vulpis invazijas arstéSanai;

» spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei;

* Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi Ipatni) invazijas arstésanai;
* acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi patni) invazijas arstéSanai;
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+ gremosanas trakta nematozu (7oxocara canis, Ancylostoma caninum un Unicnaria stenocephala
kapuru L4 stadija, nenobriedusi un nobriedusi pieaugusi patni, Toxascaris leonina un Trichuris
vulpis pieaugusi Tpatni) invazijas arst€Sanai.

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

5. Kontrindikacijas
Nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 ned€lam.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

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

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

Nelietot majas seskiem. Majas seskiem lietot “Imoxat maza auguma kakiem un majas seskiem” (0,4
ml).

Nelietot kanarijputniniem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Islaicigs dzivnieka kontakts ar ideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, butiski neietekmé

zaluiedarbigumu. Tomer, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas tidenT var samazinat
veterinaro zaluiedarbigumu.

Nevajadziga pretparazitu lidzek]u lietoSana vai lietoSana, kas neatbilst zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un izraisit iedarbiguma samazinasanos.
Lémumam par zalu lietoSanu jabut balstitam uz parazitu sugas un invazijas smaguma apstiprinajumu
vai uz invazijas riska izvertgjumu, pamatojoties uz epidemiologiskajam ipatnibam katram dzivniekam
individuali.

Jaapsver iespé€ja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
blusam, ércém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirds tarpiem un/vai plausu tarpiem, un
nepiecieSamibas gadijuma tie jaarste ar atbilstosu lidzekli.

ledarbigums pret pieaugusiem Dirofilaria repens nav parbaudits lauka apstak]os.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
Arstgjot dzivniekus, kuri ir vieglaki par 1 kg, izvértét ieguvuma un riska attiecibu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §1s veterinaras veterinaras zales slimiem un novardzinatiem
dzivniekiem, tapec tas lietot, nemot veéra ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dzivnieki $Ts veterinaras zales neuznem iekskigi §is zales, un tas nenonak kontakta ar
apstradata un/vai citu dzivnieku muti vai actim. Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita
sadala “leteikumi pareizai lietoSanai ”, jo pasi, 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.
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Nejausas norisanas gadijuma piemérot simptomatisku arstéSanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivas ogles lietoSana.

Ja §1s veterinaras zales uzpilina 3 — 4 atseviskas vietas, ieverot Tpasu piesardzibu lai nelautu
dzivniekam laizit aplikacijas vietu.

Sis veterinaras zales satur moksidektinu (makrocikliskais laktons), tadel, aplicgjot kollijiem vai
senanglu aitusuniem (bobteiliem) un radniecigajam Skirném vai to krustojumiem, Tpasu uzmanibu
pieverst pareizai lietoSanai ka aprakstits sadala “Ieteikumi pareizai lietoSanai”, lai kollijiem vai anglu
aitu suniem un radniecigajam Skirném vai to krustojumiem noveérstu iesp€ju §is veterinaras zales
uznemt iekskigi.

So veterinaro zalu dro§ums ir novértéts laboratorijas p&tfjumos tikai suniem ar klasificétu 1. vai 2.
klases sirdstarpu slimibas un lauka pé&tijuma daZiem suniem ar 3. klases sirdstarpu slimibu. ST iemesla
del suniem ar acimredzamiem vai smagiem slimibas simptomiem zales lieto tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté€Sanas.

Lai gan eksperimentalos pardozesanas petijumos ir pieradits, ka §1s veterinaras zales var drosi lietot
suniem invad@tiem ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomeér tas nav iedarbigas pret pieaugusiem Dirofilaria
immitis. STiemesla d&] ieteicams visus sunus, kas dzivo endémiskajos apvidos un ir vecaki par 6
meneSiem, pirms apstrades izmekI&t vai tie nav invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem. P&c
veterinararsta ieskatiem invadg€tos sunus arstét ar adulticidiem Iidzekliem, lai a atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem. So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja to lieto taja pasa diena, kad
adulticidu lidzekli.

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

Negst, nedzert un nesméket zalu lietosanas laika. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém rupigi
mazgat rokas.

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

Ja zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavg&joties mazgat ar ziepém un tideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu jalieto $1s
veterinaras zales piesardzigi. Loti retos gadijumos §1s veterinaras zales var izraisit adas pastiprinatu
jutibu vai parejosas adas reakcijas (piem&ram, nejutigums, kairindjums vai dedzinosa/tirpSanas sajiita).
Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var izraistt elpo$anas kairinajumu jutigiem individiem.

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

Ja acu vai adas kairinajuma simptomi saglabajas, vai §1s veterinaras zales ir nejausi noritas,
nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Griisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tapéc So
veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kas paredzgti vaislai, vai griisnibas un laktacijas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém 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 procediram.

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

PardozéSana:
P&c desmitkartigas devas lietoSanas pieaugusiem suniem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas

kliniskas pazimes. Kliniskajos pétijumos suniem, kuri vecaki par 6 méneSiem, 17 ned€las ar nedélas

61



intervalu tika lietota pieckartiga ieteicama minimala deva un netika noverotas blakusparadibas vai
nevelamas klniskas pazimes.

Lietojot §ts veterinaras zales kucéniem, pieckartigi parsniedzot devu ik péc 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Noverota parejosa midriaze, sickaloSanas, vemsana un
parejosa paatrinata elpoSana.

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

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

Ar pieaugusiem sirdstarpiem invadeti suni panesa pieckartigu ieteicamo devu katras 2 nedg€las 3
arstéSanas reizes bez jebkadam blakusparadibam.

Citi piesardzibas pasakumi:

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

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpé€s, jo tas var biit bistamas zivim un citiem tidens
organismiem: moksidektins ir loti toksisks Gidens organismiem. Suniem nedrikst laut peldéties
virszemes tdenstilpés 4 dienas p&c apstrades.

7. Blakusparadibas

Suni
Biezi Klepus', dispnoja (apgriitinata elposana)’, tahipnoja
(1 lidz 10 dzivniekiem / (paatrinata elposana)’
100 arstetajiem dzivniekiem): Diareja', vemsana'
Apetites zudums', letargija'
Reti Vemsana

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Taukains apmatojums lieto$anas vieta”, apmatojuma izkrigana
(<1 dzivniekam / 10 000 arstGtajiem lietosanas vieta®, nieze lietosanas vieta’, apsartums lietoSanas
P o - s 2
dzivniekiem, tostarp atseviski vieta.
. . . - . . . - PO 3
zinojumi): Uzvedibas izmainas (piem&ram, uzbudinajums)
Hipersalivacija*

Neirologiskas pazimes (piem&ram, ataksija (koordinacijas
traucgjumi), muskulu trice)’
Nieze®

Apetites zudums®, letargija’

! Suniem, kuriem ir pozitivs sirdstarpu tests ar mikrofilariémiju, pastav risks kunga-zarnu trakta un
smagu elposanas celu simptomu attistibai, kam var biit nepiecieSama tulit€ja veterinara arstesana..

2 Parejosas lokalas adas jutiguma reakcijas. Sie simptomi izziid bez turpmakas arste$anas.

3 Parejosi noverotas un saistitas ar sajiitam lieto$anas vieta.
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* Var rasties neregulari, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tiilit pgc apstrades. Ta nav intiksikacijas
pazime un izziid dazu miniiSu laika bez arst€Sanas. Pareiza zalu lietoSana samazinas iesp&ju nolaizit
lietoSanas vietu.

> Lielaka dala neirologisko pazimju ir parejosi.

6 Suniem — parejosi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sisteému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

LietoSanas veids
Uzpilinasanai.

Tikai arigai lietoSanai.
Aplicet lokali uz adas starp lapstinam.
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 atbilstoSas So veterinaro zalu daudzumam 0,1 ml/kg kermena svara.

Lai arstetu vai noverstu parazitu invazijas, kuru apkarosanai ir indic€tas §Ts veterinaras zales,
nepiecieSamibu p&c atkartotas apstrades un tas biezumunoteikt, pamatojoties uz profesionaliem
ieteikumiem, un nempt veéra ari viet€jo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

Kaka svars Pipetes lielums Tilpums |Imidakloprids| Moksidektins
(kg) (ml) (mg/kg k.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 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 6
nedglas vai ilgaka laika perioda p&c arstéSanas uzsak3anas atkariba no klimatiskajiem apstakliem. St
iemesla d€] var but lietderigi dzivnieku arsté€Sanu veikt kombinacija ar piemérotu lidzeklu lietoSanu
apkartgja vide, lai partrauktu blusu attistibas ciklu. Tadejadi blusu populacija apkarteja vide var tikt
iznicinata atrak. Ja veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas,
zales lietot ar m&nesa intervalu.

Grauzéjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai
Dzivnieka apstradei nepiecie$sama viena deva. 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmeklet
veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arst€Sana.

Ausu kaska ércisu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai
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NepiecieSama vienreizgja apstrade. Pirms katras apstrades auss kanalu iztirit no atmirusas epidermas.
30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu, jo atseviskiem dzivniekiem var bt
nepiecieSama atkartota arstéSana. Nelietot veterinaras zales tiesi auss kanala.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai
Dzivnieka apstradei lietot vienu devu. Apstradi atkartot otrreiz péc 4 nedélam.

Demodekozes (Demodex canis) arstésanai

Vienas devas atkartota lietosana ik péc 4 nedélam 2 — 4 menesus ilgi ir iedarbiga pret Demodex canis
un ieveérojami uzlabo kliniskas pazimes, 1pasi vieglas Iidz vid€ji smagas saslim$anas gadijumos.
Seviski smagos gadijumos var biit nepiecieSama ilgstosaka un biezaka arstésana. Lai $ados smagos
gadijumos sasniegtu vislabako iesp&jamo atbildes reakciju, p&c veterinararsta ieskatiem, Imoxat var
lietot vienu reizi ned€la un ilgstosi. Visos gadijumos ir bitiski, ka arst€Sanu turpina, [idz adas
nokasTjumi ir negativi vismaz 2 méneSus péc kartas. ArsteSanu partraukt suniem, kuriem nenovéro
uzlaboSanos vai nemainas &rcisu skaits pec 2 ménesu lietoSanas. Veikt alternativu arstéSanu.
Konsulteties ar savu veterinararstu.

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

Sirdstarpu (D. immitis) invazijas kontrolei

Suni, kuri dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var biit invadgeti ar pieauguSiem
sirdstarpiem. Tapéc pirms 30 veterindro zalu lietoSanas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu slimibas kontrolei §1s 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 menesi pec
§1 kontakta. Veterinaras zales lietot regulari ar ménes$a intervalu vismaz vél 1 ménesi pec pedeja
kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procedira, ieteicams apstradi veikt
katra ménesa viena un taja pasa diena vai datuma. Ja §1s veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu
kontroles lidzekla vieta, tas var sakt lietot 1 ménesi p&c pedgjas iepriekseja Iidzekla lietosanas.
Neendémiskos apvidos suniem nevajadzetu biit invazijas riskam, tapec tos var apstradat neieveérojot
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 meénesa intervalu vismaz vel 1
meénesi péc pedgja kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSana biitu rutinas procediira,
ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un taja pasa diena vai datuma .

Mikrofilariju (D. immitis) invazijas arstésanai
Sts veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi divus ménesus péc kartas.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (Dirofilaria repens pieaucusi ipatni) arstésanai
Sts veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi seSus ménesus péc kartas.

Mikrofilariju (adas tarps) (D. repens) invazijas samazindasanai
Sis veterinaras zales lietot vienu reizi menesl ¢etrus me&nesus pec kartas.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstésanai un kontrolei

ArstéSanai nepiecieSsama viena deva. 30 dienas péc apstrades ieteicams apmekI&t veterinararstu, jo
atseviSkiem dzivniekiem var bt nepiecieSama atkartota arstéSana.

Endémiskos apvidos regulara ikménesa lietoSana pasargas no angiostrongilozes un invadé$anas ar
Angiostrongylus vasorum.
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Crenosoma vulpis invazijas arstésanai
Apstradei nepiecieSama viena deva.

Spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei
Sis veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi.

Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai
Sts veterinaras zales lietot vienu reizi ménesi divus meénesus pec kartas. Ieteicams noverst
autokoprofagiju starp divam apstrades reizém, lai noverstu iesp&jamu atkartotu invaziju.

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

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

Sirdstarpiem endémiskos apvidos ikménesa apstrade ieveérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodém, aktarpiem un matgalvjiem. Sirdstarpiem neendémiskos apvidos zales var lietot ka dalu no
sezonalas blusu un gremosanas 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 nodrosinatu, ka tas saturs
atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauzt pipetes galu, lai varétu izvadit saturu.

Suniem, kuri sver Iidz 25 kg:

Stavo$am sunim paskirt apmatojumu starp lapstinam, lai biitu 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 kg:

Vieglak aplicet 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.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Neuzglabat temperattra virs 25°C.

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

Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sts veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpés, jo tas var biit bistama zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/21/280/003

EU/2/21/280/009

EU/2/21/280/004

EU/2/21/280/010

EU/2/21/280/005

EU/2/21/280/011

EU/2/21/280/006

EU/2/21/280/012

Iepakojumalielumi: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml un 4,0 ml pipetes.
Katra kartona kastite ir 1vai 3 pipetes atseviskas folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu
datubaze(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea
Co. Galway
IE — Irija

Viet&jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Hpnanaus

Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Dimedium Lietuva UAB
Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Kaunas, Lithuania

Tel: +370 615 64241

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

Hotherr Albert ut 42.
1194 Budapest,
Magyarorszagand
Tel: +36 22 516 402

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+36%2022%20516%20402

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Tel.: +49 2536 3302-0

Eesti

AS Dimedium
Roheline 9, Tahtvere,
61410 Tartu, Estonia
Tel: +372 739 0660

E)\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aormpdmupyoc, Attikn
EALGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

17. Cita informacija

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Imidakloprids ir iedarbigs pret blusu kapuru stadijam un pieaugu$sam blusam. Blusu kapuri dzivnieka
apkartné iet boja p&c kontakta ar apstradatu dzivnieku.

Stm veterinarajam zaleém ir pastaviga iedarbiba, un tas aizsarga sunus pret atkartotu invaziju 4 ned¢las
ilgi pec vienreizgjas apstrades pret Sadiem parazitiem: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,

Angiostrongylus vasorum.

Pettjumos, izvertejot moksidekta iedarbibas farmakokingtiku pec vairakkartgjas apstrades, noverots,
ka suniem noturiga koncentracija seruma tiek sasniegta péc aptuveni 4 ikmeénesa apstradém péc kartas.
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