PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
U¢inné latky:

Imoxat pre malé a vel’ké macky a fretky obsahuje 100 mg/ml Imidaclopridum a 10 mg/ml
Moxidectinum.

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem . . . .

pipety Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat pre malé macky (< 4 kg) a fretky 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat pre velké macky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluén 1 mg/ml (E321)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

Bezfarebny az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky, fretky

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Pre macky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami:
* lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

* lie¢ba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis),
* lie¢ba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati),

« lie¢ba plicneho ¢erva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince),
» prevencia napadnutia pl'acnym éervom (larvalne $tadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),

* lie¢ba napadnutia pl'icnym ¢ervom Aelurostrongylus abstrusus (dospelé jedince),
* lie¢ba napadnutia oénym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),
» prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne $tadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

* liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematodami (larvalne Stddium L4, nezrelé

stadia a dospelé Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).
Veterinarny liek sa méze aplikovat’ ako stéast’ lieCby alergickej dermatitidy po blsom
uhryznuti( FAD).



Pre fretky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami:
 lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
+ prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne §tadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).
4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u maciatok mladsich ako 9 tyzdiov.
Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na a¢inné alebo na niektort z pomocnych latok.

Pre fretky: Neaplikujte Imoxat pre vel'’ké macky (0,8 ml) alebo Imoxat pre psy (vSetky velkosti).

Psom sa musi aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre psy*, ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a
25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivajte u kanarikov.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Pozri ¢ast’ 4.5.

Ucinnost veterinarneho lieku nebola overena u fretiek s hmotnost'ou viac ako 2 kg a preto &as
posobenia lieku méze byt u tychto zvierat kratsi.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesa¢nymi aplikaciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak ¢asté samponovanie alebo kiipanie zvierat'a po aplikacii
moze znizit' u¢innost’ veterinarneho lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik moze vzniknut’ po ¢astom, opakovanom
pouzivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené
na posudeni kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej
citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila moznost’ d’alSej selektivnej rezistencie.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na potvrdeni diagnozy stcasného vyskytu
zmiesanej infekcie (alebo rizika infekcie pri preventivnom pouziti) (pozri tiez Casti 4.2 a 4.9).

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

Aplikacia lieku mackam s hmotnost'ou menej ako 1 kg a fretkam s hmotnost'ou menej ako 0,8 kg ma
byt’ zalozena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplik&ciou veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo tstnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.

Starostlivo zvazte spravny sposob aplikacie opisany v bode 4.9, najma to, Ze by sa veterinarny liek
mal aplikovat’ na uréené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterinarny liek.

Nedovol'te, prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol'te, aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomaticku lieCbu. Nie je zname Specifické antidotum.
Aplikacia aktivneho uhlia mo6Ze byt prospesna.



Mackam a fretkam Zijucim alebo pohybujticim sa v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov je
odporucena aplikacia veterinarneho lieku raz za mesiac, aby boli pred chorobou chrénene.

Aj ked’ je presnost’ stanovenia diagnozy infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzena, odporica sa zistit’
stav infekcie u kazdej macky a fretky starSej 6 mesiacov pred zacatim profylaktickej liecby, pretoze
aplikécia lieku mackam alebo fretkam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami moze sposobit’
vazne neziaduce ucinky, vratane thynu. Ak je diagnostikovana infekcia dospelymi srdcovymi ¢ervami
— infekcia sa lie¢i podla su¢asnych vedeckych poznatkov

U niektorych maciek moze byt napadnutie sposobené Notoedres cati velmi vazne. V takychto
tazkych pripadoch je potrebna sii¢asna podporna liecba, pretoze podavanie samotného veterinarneho
lieku nemusi byt’ dostato¢né na zabranenie Uhynu zvierat’a.

Imidacloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu s kozou, oCami a ustami.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a neCesat’, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ miesto okamzite mydlom a vodou.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin musia aplikovat’
veterinarny liek opatrne. Vo vel'mi vzacnych pripadoch méze podanie veterindrneho lieku spdsobit’
koznu senzibilizaciu alebo prechodnu koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
palenia/ tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze podanie veterindrneho lieku u citlivych 0sob sposobit’
podrazdenie dychacich ciest.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ o¢i dékladne vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo ak je veterinarny liek ndhodne pozity, vyhladat’
thned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Rozpust'adlo vo veterinarnom lieku méze sposobit’ $kvrny alebo poSkodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto, pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockat’, kym miesto aplikacie uschne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Aplikécia veterinarneho lieku moze spdsobit’ mackam prechodné svrbenie. Zriedkavo sa moze
vyskytnut’ mastna srst’, erytém a vracanie. Tieto priznaky vymiznu bez d’alsej lie¢by. Zriedkavo moze
podanie veterinarneho lieku spdsobit’ lokalne hypersenzitivne reakcie. Ak zviera po oSetreni olizuje
miesto aplikacie lieku, mézu sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ neurologické priznaky
(vacsina z nich je prechodnd) (pozri Cast’ 4.10).

Veterinarny liek ma horka chut’. Ak zviera bezprostredne po oSetreni miesto aplikacie olize, moze sa
objavit’ slinenie. Toto nie je priznakom intoxikacie a vymizne po niekol’kych minatach bez d’alsej
liecby. Spravny sposob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

Zriedkavo mdze podanie veterinarneho lieku v mieste aplikacie sposobit’ lokalne podrazdenie, ktoré
modze vyvolat’ prechodné zmeny spravania ako je letargia, nepokoj a nechutenstvo.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Gasté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielového druhu nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto
sa pouzitie veterinarneho lieku neodporaca u zvierat ur€enych na chov alebo pocas gravidity a
laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pocas liecby veterinarnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’al$ie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekéarskymi alebo chirurgickymi postupmi.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Davkovacia schéma pre macky:

Miniméalne odporucené davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 1,0 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Zz. hm. veterinarneho lieku.

Liecebna schéma by mala vychddzat’ z konkrétnej diagnozy veterinarneho lekara a miestne;j
epidemiologickej situécie.

Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem (Imidakloprid |Moxidektin
macky [kg] [ml]  |[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
<4kg Imoxat pre malé macky a 0,4 minimalne 10 | minimélne 1
fretky
>4-8kg [Imoxat pre velké macky 0,8 10-20 1-2
>8kg vhodna kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikécia zabrani d’al$ej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut’ pocas 6 tyzdiiov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto moZe byt potrebné kombinovat’ lie¢bu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia méZe urychlit’ redukciu blsej populacie v domécnosti.
Liek je potrebné aplikovat’ v mesaénych intervaloch, ak je pouzivany ako sucast’ lie¢by alergickej
dermatitidy po blsom uhryznuti.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od liecby sa odportica d’alsie veterinarne
vySetrenie, pretoze u niektorych zvierat méze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo do
zvukovodu.

Liecba napadnutia hlavovym svrabom (Notoedres cati)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba plicneho cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarny liek aplikovat’ mesac¢ne.

Liecba napadnutia Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarny liek sa podava mesacne pocas troch po sebe nasledujucich mesiacov.




Liecba napadnutia ocnym cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince)
Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Macky zijuce v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v
tychto oblastiach, m6zu byt’ infikované dospelymi srdcovymi cervami. Preto pred aplikaciou
veterindrneho lieku je treba mat’ na zreteli upozornenie z Casti 4.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek Imoxat aplikovat’ v
pravidelnych mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajuci
larvy srdcovych Cervov). Liek moze byt aplikovany cely rok. Prva divka moze byt aplikovana po
prvom pravdepodobnom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V
liecbe je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odportca sa aplikovat’ lick kazdy mesiac v rovnaky den, aby sa zaviedla
pravidelna lie¢ba. Ak veterindrny liek nahradza iny liek v preventivnom programe proti srdcovym
¢ervom, prva aplikéacia veterinarneho lieku Imoxat musi byt’ do jedného mesiaca po poslednej davke
predoslého lieku.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu maciek so srdcovymi ¢ervami. Z toho dovodu mézu
byt lieCené bez zvlastnych opatreni.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami a machovcami (Toxocara cati a Ancylostoma
tubaeforme)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami a machovcami. V oblastiach bez vyskytu srdcovych ¢ervov sa
liek mo6ze pouzivat’ ako sucast’ preventivneho programu proti blcham a gastrointestinalnym
nematodam.

Davkovacia schéma pre fretky:

Jedna pipeta Imoxat spot-on roztok pre malé macky a fretky (0,4 ml) sa aplikuje jednému zvierat'u.
Neprekracujte odporucené davkovanie.

Liecebna schéma musi vychadzat’ z miestnej epidemiologickej situacie.

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis)
Jedna aplikacia zabrani naslednej infestacii bichami po dobu 3 tyzdnov. V pripade silného napadnutia
blchami mo6ze byt’ potrebné opakovat’ aplikaciu po 2 tyzdioch.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Fretky Zijuce v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v
tychto oblastiach mézu byt’ infikované dospelymi srdcovymi cervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku je treba mat’ na zreteli upozornenie z Casti 4.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi aplikovat’ veterinarny liek v pravidelnych
mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajuci larvy
srdcovych Cervov). Liek moze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana po prvom
moznom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V lie¢be sa musi
pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po poslednom
vyskyte komarov.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu fretiek so srdcovymi ¢ervami. Z toho dovodu mézu
byt lieCené bez zvlastnych opatreni.

Sposob aplikacie

Spot-on pouzitie

Len na vonkajsie pouZitie.

Vyberte jednu pipetu z obalu. Poklepte na uzku ¢ast’ pipety, aby ste sa presved¢ili, Ze sa obsah
nachadza v hlavnom tele pipety. Zacvaknite hrot pipety, aby ste mohli vypustit’ obsah.




Rozhriite srst’ na krku na baze lebky zvierat’a tak, aby bola viditeI'na koza. Umiestnite Spicku pipety na
kozu a stlacte pipetu pevne niekol’ko krat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu. Aplikécia na bazu
lebky minimalizuje moznost’ pre zviera olizat’ liek. Aplikujte len na neposkodent kozu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

AZ 10-nasobné prekro¢enie odporucenej davky macky tolerovali bez pritomnosti neziaducich alebo
neocCakavanych klinickych priznakov.

Veterindrneho lieku bol podavany maciatkam v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke kazdé dva
tyzdne pocas 6 osetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné priznaky
ako mydriéza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vicsina z nich je prechodna) ako ataxia, generalizované kice, ocné priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.
Veterinarny liek bol podavany fretkdm v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke, kazdé 2 tyzdne
pocas 4 oSetreni a nevyvolal ziadne neziaduce G¢inky alebo neziaduce klinické priznaky.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitické latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
milbemyciny

ATCvet kdd: QP54AB52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zli¢enin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl
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nitroguanidin. Imidakloprid je u¢inny proti larvalnym $tadiam aj dospelym blcham. Larvy bich v
prostredi zvierata st usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma vysoku afinitu k
nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom useku centralneho nervového systému
(CNS) blchy. Nasledujuca inhibicia cholinergného prenosu vzruchu spdsobuje paralyzu a usmrtenie
hmyzu. Kvéli minimalnej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu
latky cez hematoencefaliticktl bariéru nemd imidakloprid prakticky ziadny uc¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky u¢inok u cicavcov.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych lakténov zo
skupiny milbemycinov. Je to antiparazitikum u¢inné proti mnohym vnitornym aj vonkajs$im
parazitom. Moxidektin U¢inkuje proti larvalnym §tadiam (L3,L4) Dirofilaria immitis. Pésobi aj proti
gastrointestindlnym nematédam. Moxidektin pdsobi na GABA a glutamat-chloridové kanaly. Toto
vedie k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickom spojeni, prilivu chloridovych iénov a
indukcii ireverzibilného pokojového stavu. Vysledkom je mierna paralyza zasiahnutych parazitov,
nasledovana ich uhynom a/alebo vypudenim. Veterinarny liek ma pretrvavajtci u¢inok a chrani macky
pocas 4 tyzdiov po jednorazovom podani proti opakovanej infekcii Dirofilaria immitis.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po topickej aplikécii veterinarneho lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po koZi zvierat'a v
priebehu jedného dia od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lie¢by. Moxidektin
sa absorbuje kozou a maximdalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 1 az 2 dni po liecbe u
maciek. Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telesnych tkaniv, ale v
dosledku jeho lipofilnosti sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive. Je pomaly eliminovany plazmou,
¢o je dokazané detekovatelnymi koncentraciami moxidektinu v plazme pocas celého lieCebného
intervalu jedného mesiaca.

Stredna hodnota T %2 u maciek je v rozmedzi 18,7 az 25,7 dni.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani naznacuju, ze rovnovazny
stav sérovych hladin u maciek sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych raz
za mesiac.

Vplyv na Zivotné prostredie

Moxidektin je klasifikovany ako perzistentny, bioakumulativny a toxicky pre Zivotné prostredie.

Pozri ¢ast’ 6.6

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol

Butylhydroxytoluén (E321)

Propylén karbonat

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovévat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Charakter a zlozenie vnitorného obalu

Pipeta: Biela pipeta zloZena zo za tepla tvarovaného obalu zloZeného z (polypropylénu
(PP)/cyklického olefinového kopolyméru (COC)/etylénvinylalkoholu (EVOH)/polypropylénu (PP) s
odlamovacim uzaverom).

Vrecko: polyetylén (PET)/hlinikova félia/nylon/polyetylén s nizkou hustotou (LDPE)

Velkost’ balenia

Imoxat pre malé macky a fretky: 0,4 ml v jednej pipete.

Imoxat pre vel’ké macky: 0,8 ml v jednej pipete.

Kazda kartonova Skatulka obsahuje lalebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrecuskach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poZiadavkami. Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky,
pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

Imoxat pre malé macky a fretky:

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

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

Imoxat pre velké macky:

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 07/12/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



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

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on roztok pre malé psy
Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovske psy

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Imoxat pre macky obsahuje 100 mg/ml Imidaclopridum a 25 mg/ml Moxidectinum.

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

g%gtr;‘ Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat pre malé psy (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat pre stredné psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat pre vel'ké psy (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat pre obrovské psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluén 1 mg/ml (E321)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu
Bezfarebny az zIty roztok.

4.
4.1
Psy

4.2

KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel'ovych druhov

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami:

liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (
vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) a demodikézy (vyvolanej Demodex canis),
prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne $tadia 1.3 a L4 Dirofilaria immitis),
lie¢ba napadnutia cirkulujacimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

liecba podkoznej dirofilariozy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia podkoznej dirofilariozy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),

znizenie napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (larvalne $tadium L4 a nezrelé $tadia Angiostrongylus vasorum),
lie¢ba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,
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» prevencia spirocerkdzy (Spirocerca lupi),

 lie¢ba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince),

* lie¢ba o¢ného ¢erva Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

* liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Veterinarny liek sa méze aplikovat’ ako sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blsom
uhryznuti.(FAD).

4.3  Kontraindikacie
Nepouzivat’ u Steniat mladSich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na a¢inné alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivajte u psov s chorobami spésobenymi srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoZze bezpe¢nost’ tohto lieku nebola pre tito skupinu hodnotena.

Mackam sa musi aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre macky* (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje 100
mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Fretkdm: Neaplikujte Imoxat pre psy. Musi byt pouzity len ,,Imoxat pre malé macky a fretky (0,4
ml)“.

Nepouzivajte u kanarikov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pozri Cast’ 4.5.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesaénymi aplikaciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo kupanie zvierata po aplikacii
moze znizit' uéinnost’ veterinarneho lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik méze vzniknut po ¢astom, opakovanom
pouzivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouzitie tohto veterinrneho lieku by malo byt zalozené
na posudeni kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej

citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila moznost’ d’alSej selektivnej rezistencie.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni diagnozy suc¢asného vyskytu
zmiesanej infekcie (alebo rizika infekcie pri preventivnom pouZiti) (pozri tiez Casti 4.2 a 4.9).

Ucinnost’ proti dospelym Dirofilaria repens nebola testovana v terénnych podmienkach.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Aplikacia lieku zvieratu s hmotnost'ou menej ako 1 kg ma byt’ zalozena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikaciou veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoSlo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo tstnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.
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Starostlivo zvazte spravny spdsob aplikacie opisany v bode 4.9, najma to, Ze by sa veterinarny liek
mal aplikovat’ na uréené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterindrny liek.

Nedovol'te prave osetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali. Nedovolte, aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomaticku lieCbu. Nie je zname Specifické antidotum.
Aplikacia aktivneho uhlia mo6ze byt prospesna.

Ak je veterinarny liek aplikovany na 3-4 rozne miesta (pozri ¢ast’ 4.9), musi sa davat’ osobitny pozor,
aby sa zabranilo olizovaniu miesta aplikacie zvierat'om.

Tento veterinarny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto sa musi davat’ osobitny
pozor pri aplikacii koliam alebo staroanglickym ovéiakom a ich pribuznym plemendm alebo
krizencom, aby sa veterinarny liek aplikoval spravne, tak ako je popisané v Casti 4.9., hlavne sa musi
zabranit’ prehltnutiu veterinarneho lieku u kolii alebo bobtailov a pribuznych plemien alebo ich
krizencov.

Veterinarny liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze méze mat’ $kodlivé Gc¢inky na vodné
organizmy: moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy. Psy by nemali mat’ dovolené plavat
vo vode 4 dni po aplikécii.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotend len u psov s chorobami spésobenymi srdcovymi
¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratérnych $tudiach a u niektorych psov triedy 3 v
terénnej Stadii. Preto pouZitie tohto lieku u psov s jasnymi alebo vaZznymi priznakmi ochorenia by
malo byt zaloZené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

Aj ked’ sa v experimentalnych $tadiach predavkovania preukazalo, ze veterinarny liek moéze byt
bezpecne aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, tato aplikacia nema ziadny
terapeuticky uéinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby vsetky psy vo veku 6
mesiacov a starsie, zijlice v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov, boli pred aplikaciou
veterinarneho lieku vysetrené na existujicu infekciu srdcovymi ¢ervami. Na zaklade posudenia
veterinarnym lekdrom by mali byt infikované psy liecené adulticidom na odstranenie dospelych
srdcovych Cervov. Bezpeénost’ veterinarneho lieku pri stéasnej aplikacii s adultidicom v rovnaké dni
nebola stanovena.

Imidacloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Zabréanit’ kontaktu s koZou, o¢ami a Gstami.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a neCesat’, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ miesto okamzite mydlom a vodou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin musia aplikovat’
veterinarny liek opatrne. Vo vel’'mi vzacnych pripadoch méze veterinarny liek sposobit’ kozna
senzibilizaciu alebo prechodna koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
palenia/ tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze podanie veterinarneho lieku u citlivych osob sposobit’
podrazdenie dychacich ciest.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ o¢i dokladne vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo ak je veterinarny liek nahodne pozity, vyhladat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze sposobit’ Skvrny alebo poSkodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto, pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockat’, kym miesto aplikacie uschne.
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4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Aplikacia veterinarneho lieckumd&ze spdsobit’ psom prechodné svrbenie. Zriedkavo sa moze vyskytnat
vracanie. Prechodné lokélne kozné senzitivne reakcie vratane zvySeného svrbenia, vypadavania srsti,
mastnejsrsti a zacervenania v mieste podania boli hldsené v spontannych (farmakovigilanénych)
hlaseniach vel'mi zriedkavo. Tieto priznaky vymiznt bez d’alsej liecby. Zriedkavo moéze liek sposobit’
lokalne hypersenzitivne reakcie. Ak zviera po osetreni olizuje miesto aplikacie liecku, mézu sa vo
vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ neurologické priznaky (vicsina z nich je prechodnd) (pozri
Cast’ 4.10)

Veterinarny liek ma horka chut’. Ak zviera bezprostredne po osetreni miesto aplikacie olize, moze sa
objavit’ slinenie. Toto nie je priznakom intoxikacie a vymizne po niekol’kych minatach bez d’alsej
liecby. Spravny spdsob aplikdcie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

Zriedkavo méze veterinarny liek v mieste aplikacie spdsobit’ lokalne podrazdenie, ktoré moze vyvolat
prechodné zmeny spravania ako je letargia, nepokoj a nechutenstvo. V terénnej studii sa preukazalo,
Ze psom s pozitivnym nalezom srdcovych ¢ervov a pritomnou mikrofilariémiou hrozi riziko vadznych
respira¢nych priznakov (kasel’, tachypnoe a dyspnoe), ktoré mozu vyzadovat’ okamzitu veterinarnu
starostlivost’. V §tudii boli tieto u€inky Casté (pozorované u 2 zo 106 lieCenych psov).
Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka, inapetencia) a letargia su tiez ¢asté neziaduce uc€inky po
liecbe tychto psov.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenf)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielového druhu nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto
sa pouzitie veterinarneho lieku neodporti¢a u zvierat ur¢enych na chov alebo pocas gravidity a
laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Pocas lie¢by veterinarnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’al$ie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekéarskymi alebo chirurgickymi postupmi.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri sucasnej aplikacii s adultidicom na odstranenie srdcovych ¢ervov
v rovnaky den nebola hodnotena.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Déavkovacia schéma:

Minimalne odporucené davky st 10 mg/kg z.hm. imidaklopridu a 2,5 mg/kg z.hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z.hm. veterinarneho lieku.

Liec¢ebna schéma by mala vychadzat’ z konkrétnej diagnozy veterinarneho lekara a miestne;j
epidemiologickej situacie.
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Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem (Imidakloprid |Moxidektin
psa [Kkg] [ml] [[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
<4kg Imoxat pre malé psy 0,4 minimalne 10 minimélne 2,5
>4-10kg |Imoxat pre stredné psy 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg |Imoxat pre vel'ké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg [Imoxat pre obrovské psy 4,0 10-16 2,54
> 40 kg vhodna kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’alSej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujtice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut’ pocas 6 tyzdiiov alebo neskor od zaciatku lie¢by v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto mozZe byt potrebné kombinovat’ lieCbu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia méZe urychlit’ redukciu blsej populacie v domécnosti.
Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesaénych intervaloch, ak je pouZivany ako sucast’ lieCby
alergickej dermatitidy po blsom uhryznuti.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)
Aplikovat jednu davku. Po 30 dnoch liecby sa odporuca d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Pri kazdej lie¢be zaroven odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvysky poSkodeného tkaniva. Po 30 dioch liecby sa odporuca d’al§ie veterinarne
vySetrenie, pretoze u niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo do
zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu ( vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku dvakrat v 4 tyzdiiovom intervale.

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Aplikacia jednej davky kazdé 4 tyzdne po dobu 2 az 4 mesiacov je G¢inna proti Demodex canis a vedie
k vyraznému zlepSeniu klinickych priznakov, hlavne pri strednych a miernych stavoch. Obzvl1ast
tazké pripady mézu vyzadovat’ dlhsiu liecbu s CastejSimi aplikdciami. Na dosiahnutie najlepsej

moznej odozvy v tychto tazkych pripadoch, na zaklade postidenia veterinarnym lekarom, méze byt
Imoxat aplikovany 1-krat tyzdenne dlhs$iu dobu. Vo vsetkych pripadoch je nevyhnutné pokracovat’ v
liecbe kym nie st kozné zoskraby negativne najmenej v 2 po sebe nasledujucich mesiacoch. Liecba by
mala byt ukoncena u psov, ktoré nevykazuju zlepsenie alebo pocet rozto¢ov neklesa po 2-mesacne;j
lieCbe. Odporuca sa alternativna terapia. Odporica sa poradit’ s veterinarnym lekarom.

Pretoze demodikdza je multifaktorialne ochorenie, kde je to mozné, odportca sa tieZ nalezite lie¢it
akékol'vek zakladné ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (D. immitis)

Psy zijice v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
mozu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho lieku je treba
mat na zreteli upozornenie z Casti 4.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa veterinarny liek musi musi aplikovat’ v
pravidelnych mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenaSajtci
larvy srdcovych cervov). Liek moze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana po
prvom pravdepodobnom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V
liecbe je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ liek kazdy mesiac v rovnaky dei, aby sa zaviedla
pravidelna lieGba. Ak veterinarny liek nahradza iny liek v preventivnom programe proti srdcovym
¢ervom, prva aplikacia veterinarneho lieku musi byt’ do jedného mesiaca po poslednej davke
predoslého lieku.
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Prevencia koznej dirofilariozy (podkozné cervy) (D. repens)

Aby sa predislo koznej dirofilariéze, musi byt liek aplikovany v pravidelnych mesa¢nych intervaloch
v priebehu roka, kedy su pritomné komare (prechodni hostitelia, ktori st nositelia a prenasac¢mi larvy
D. repens). Liek moze byt podavany po cely rok alebo najmenej 1 mesiac pred prvym oCakavanym
vysytom komarom. Liecba by mala pokracovat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch az 1 mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Pre zaistenie lieCebného oSetrenia sa odportica pouzivat’ kazdy mesiac
rovnaky den alebo datum.

Liecba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesaéne pocas dvoch po sebe nasledujicich mesiacov.

Liecba podkoznej dirofilariozy (podkozné cervy) (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesac¢ne pocas $iestich po sebe nasledujiacich mesiacov.

Znizenie napadnutia mikrofilariami (podkozné cervy) (D. repens)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesaéne pocas Styroch po sebe nasledujticich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu davku. Po 30 diioch od liecby sa odporuca d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyléze a klinickej
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkézy (napadnutia Spirocerca lupi)
Veterinarny liek aplikovat’l-krat mesacéne.

Liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)
Veterinarny liek sa ma podavat’ raz za mesiac pocas dvoch naslednych mesiacov. Odportca sa
zabranit’ autokoprofagii medzi dvoma podaniami liecby, aby sa predislo moznej opakovanej infekcii.

Liecba ocného cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych Cervov méze byt liek pouzity ako sucast’ preventivneho programu proti blcham a
gastrointestinalnym nematoédam. Stidie ukazali, ze aplikacia lieku raz za mesiac zabrani infekciam
vyvolanym Uncinaria stenocephala.

Sposob aplikacie

Spot-on pouzitie

Len na vonkaj$ie pouzitie.

Vyberte jednu pipetu z obalu. Poklepte na uzku ¢ast’ pipety, aby ste sa presved¢ili, Ze sa obsah
nachadza v hlavnom tele pipety. Zacvaknite hrot pipety, aby ste mohli vypustit’ obsah.

Pre psy do 25kg:

Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Aplikujte na
neposkodent kozu tam, kde je to mozné. Umiestnite Spicku pipety na kozu a pevne stlacte niekol’ko
krat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu.
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Pre psy nad 25 kg:

Pre l'ahSiu aplikéaciu by mal pes stat’. Celkovy obsah pipety by mal byt’ aplikovany na 3 az 4 miesta v
chrbtovej linii, medzi kohutikom a bazou chvosta. Na kazdom mieste rozhriite srst’ tak, aby bola
viditeI'na koza. Aplikujte na neposkodenu kozu tam, kde je to mozné. Umiestnite Spicku pipety na
kozu a jemne stlacte pipetu , aby sa vytlacila ¢ast’ jej obsahu priamo na kozu. Neaplikujte nadmerné
mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k ste¢eniu lieku po boku zvierata.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

AZ 10-nasobné prekro¢enie odporucenej davky dospelé psy tolerovali bez pritomnosti neziaducich
alebo neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-nasobne prekrocenej minimalnej odporucenej
davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala pocas 17 tyzdiov u psov starSich ako 6 mesiacov. Tato
davka bola tolerovana bez neziaducich u¢inkov a neziaducich klinickych priznakov.

Veterinarny liek bol podavany Steniatkam v 5-nasobne prekroc¢enej odporucenej davke kazdé 2 tyzdne
pocas 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorovana bola mydriaza, slinenie,
vracanie a prechodné zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa moézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované ki¢e, oéné priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie. Kolie
citlivé na ivermektin tolerovali aZ 5-nasobne prekrocené odporuc¢ené davky aplikované opakovane v
mesacnych intervaloch bez neziaducich u€¢inkov, ale bezpecnost aplikacie v tyzdennych intervaloch
boli pozorované vazne neurologické priznaky. Peroralne podanie 10% odporucenej davky nevyvolalo
ziadne neziaduce ucinky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi Cervami tolerovali 5- nasobné prekrocenie odporucenej davky
trikrat v intervale 2 tyzdiov bez neziaducich ucinkov.

4,11 Ochranna lehota

Netyka sa.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitické latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
milbemyciny
ATCvet kéd: QP54AB52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zli¢enin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl
nitroguanidin. Imidakloprid je u¢inny proti larvalnym $tadidm aj dospelym blcham. Larvy bich v
prostredi zvierata su usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma vysoku afinitu k
nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom useku centralneho nervového systému
(CNS) blchy. Nasledujuca inhibicia cholinergného prenosu vzruchu spdsobuje paralyzu a usmrtenie
hmyzu. Kvéli minimalnej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu
latky cez hematoencefalitickti bariéru nemda imidakloprid prakticky ziadny uc¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky ucinok u cicavcov.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych laktonov zo
skupiny milbemycinov. Je to paraziticid uc¢inny proti mnohym vnutornym aj vonkaj$im parazitom.
Moxidektin u€inkuje proti larvalnym §tadiam Dirofilaria immitis (L1,L3,L4) a Dirofilaria repens (L1,
L3). PGsobi aj proti gastrointestindlnym nematédam. Moxidektin pésobi na GABA a
glutamétchloridové kanaly. Toto vedie k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickom spojeni,
prilivu chloridovych i6nov a indukcii ireverzibilného pokojového stavu. Vysledkom je mierna
paralyza zasiahnutych parazitov, nasledovana ich Ghynom a/alebo vypudenim. Veterinarny liek méa
pretrvavajuci ucinok a chrani psov pocas 4 tyzdnov po kazdom podani proti opakovanej infekcii
nasledujucimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po topickej aplikacii veterinarneho lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po koZi zvierat'a v
priebehu jedného dia od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lieCby. Moxidektin
sa absorbuje koZou a maximalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 4 az 9 dni po lieCbe u psov.
Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telesnych tkaniv, ale v désledku jeho
lipofilnosti sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive. V priebehu mesa¢ného liecebného cyklu sa
moxidektin pomaly eliminuje z plazmy, ¢o je preukazatelné nameranymi koncentraciami moxidektinu
v plazme.

T' u psov je priblizne 28,4 dni.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani naznacuju, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin u psov sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach lie¢by podavanych raz za
mesiac.

Vplyv na Zivotné prostredie

Moxidektin je klasifikovany ako perzistentny, bioakumulativny a toxicky pre Zivotné prostredie.

Pozri dast’ 4.5 a 6.6

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol

Butylhydroxytoluén (E321)
Propylén karbonat
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6.2 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Pipeta: Biela pipeta zloZena zo za tepla tvarovaného obalu zloZeného z (polypropylénu
(PP)/cyklického olefinového kopolyméru (COC)/etylénvinylalkoholu (EVOH)/polypropylénu (PP) s
odlamovacim uzaverom).

Vrecko: polyetylén (PET)/hlinikové folia/nylon/polyetylén s nizkou hustotou (LDPE)
Velkost’ balenia

Imoxat pre malé psy: 0,4 ml v jednej pipete

Imoxat pre stredné psy: 1,0 ml v jednej pipete

Imoxat pre vel'ké psy: 2,5 ml v jednej pipete

Imoxat pre obrovské psy: 4,0 ml v jednej pipete

Kazda kartonova Skatul’ka obsahuje 1 alebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrecuskach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami. Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky,
pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

I:oughrea, Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

Imoxat pre malé psy:

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

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

Imoxat pre stredné psy:

EU/2/21/280/004 (3 pipety)

EU/2/21/280/010 (1 pipeta)

Imoxat pre vel'ké psy:
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EU/2/21/280/005 (3 pipety)
EU/2/21/280/011 (1 pipeta)

Imoxat pre obrovské psy:

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/12/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky
Imidaclopridum, moxidectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje 40 mg Imidaclopridum a 4 mg Moxidectinum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre malé macky s hmotnost'ou 4 kg alebo menej a pre fretky

6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie
Len na vonkaj$ie pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovavat pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/280/001 (3 pipety)
EU/2/21/280/007 (1 pipeta)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot>{cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre velké macky
Imidaclopridum, moxidectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta 0,8 ml obsahuje 80 mg Imidaclopridum a 8 mg Moxidectinum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre malé macky s hmotnostou medzi 4 kg a 8 kg

6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie
Len na vonkaj$ie pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou
Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/280/002 (3 pipety)
EU/2/21/280/008 (1 pipeta)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on roztok pre malé psy
Imidaclopridum, moxidectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje 40 mg Imidaclopridum a 10 mg Moxidectinum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre malé psy s hmotnost'ou 4 kg alebo mene;.

6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie
Len na vonkaj$ie pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/280/003 (3 pipety)
EU/2/21/280/009 (1 pipeta)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy
Imidaclopridum, moxidectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta 1 ml obsahuje 100 mg Imidaclopridum a 25 mg Moxidectinum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

|5. CIECLOVE DRUHY

Pre stredné psy s hmotnostou medzi 4 kg a 10 kg.

6.  INDIKACIA (-IE)

[7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie
Len na vonkajSie pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/280/004 (3 pipety)
EU/2/21/280/010 (1 pipeta)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Imidaclopridum, moxidectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta 2,5 ml obsahuje 250 mg Imidaclopridum a 62,5 mg Moxidectinum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre velké psy s hmotnost'ou medzi 10 kg a 25 kg.

6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie
Len na vonkaj$ie pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/280/005 (3 pipety)
EU/2/21/280/011 (1 pipeta)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovské psy.
Imidaclopridum, moxidectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta 4 ml obsahuje 400 mg Imidaclopridum a 100 mg Moxidectinum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre obrovské psy s hmotnost'ou medzi 25 kg a 40 kg.

6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spot-on pouzitie
Len na vonkaj$ie pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou
Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/280/006 (3 pipety)
EU/2/21/280/012 (1 pipeta)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pre malé macky a fretky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg / 4 mg
(<4 kg)

d wn

Imidaclopridum, moxidectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje
40 mg Imidaclopridum a 4 mg Moxidectinum

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,4 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on pouzitie

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pre vel’ké macky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

Imidaclopridum, moxidectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 0,8 ml obsahuje
80 mg Imidaclopridum a 8 mg Moxidectinum

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,8 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on pouzitie

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pre malé psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg / 10 mg

(=4kg)

tad

Imidaclopridum, moxidectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje
40 mg Imidaclopridum a 10 mg Moxidectinum

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,4 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on pouzitie

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pre stredné psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 100 mg / 25 mg

(> 4-10 kg)

tad

Imidaclopridum, moxidectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 1 ml obsahuje
100 mg Imidaclopridum a 25 mg Moxidectinum

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on pouzitie

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pre vel’ké psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 250 mg / 62.5 mg

(> 10-25 kg)

ta

Imidaclopridum, moxidectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 2,5 ml obsahuje
250 mg Imidaclopridum a 62,5 mg Moxidectinum

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2,5ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on pouzitie

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat pre obrovské psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 400 mg / 100 mg

(> 25-40 kg)

ta

Imidaclopridum, moxidectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta 4 ml obsahuje
400 mg Imidaclopridum a 100 mg Moxidectinum

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on pouzitie

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
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STRIPOCH

PIPETA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pre malé macky a fretky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat
(£4kg)

d wn

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pre vel’ké macky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat
(>4-8ko)

|

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

44



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pre malé psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat
(£4kg)

ta

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pre stredné psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat
(> 4-10kg)

ta

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pre vel’ké psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat
(> 10-25 kg)

ta

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pre obrovské psy

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat
(> 25-40 kg)

ta

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre vel’ké macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
I:oughrea, Co. Galway,
Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky

Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre vel'ké macky
Imidaclopridum, moxidectinum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta obsahuje :
Objem | | 1 idakloprid | Moxidektin
pipety
Imoxat pre malé macky (< 4 kg) a fretky 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat pre velké macky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky: benzylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxytoluénu (E321)

Bezfarebny az zIty roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Pre macky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami:

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

* lie¢ba napadnutia pdvodcom u$ného svrabu (Otodectes cynotis),

* liecba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati),

* liecba pl'icneho ¢erva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince),

» prevencia napadnutia pl'acnym ¢ervom (larvalne $tadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),

* lie¢ba napadnutia pl'icnym ¢ervom Aelurostrongylus abstrusus (dospelé jedince),

* lie¢ba napadnutia oénym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

» prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne $tadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

+ liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematodami (larvalne stadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).
Veterinarny liekl sa méze aplikovat’ ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy po blsom
uhryznuti( FAD).

Pre fretky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami:
 lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciatok mladsich ako 9 tyzdiov.

Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na a¢inné alebo na niektort z pomocnych latok.

Pre fretky: Neaplikujte Imoxat pre vel’ké macky (0,8 ml) alebo Imoxat pre psy (vSetky velkosti).

Psom sa musi aplikovat prislusny liek ,,Imoxat pre psy*, ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a
25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivajte u kanarikov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aplikacia veterinarneho lieku moéze sposobit’ mackam prechodné svrbenie. Zriedkavo sa moze
vyskytnut’ mastnd srst,, erytém a vracanie. Tieto priznaky vymiznu bez d’alSej liecby. Zriedkavo moze
podanie veterinarneho licku sposobit’ lokalne hypersenzitivne reakcie. Ak zviera po oSetreni olizuje
miesto aplikacie lieku, m6zu sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ neurologické priznaky
(vacsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované kice, o¢né priznaky (dilatované pupily, slaby
pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Veterinarny liek ma horka chut’. Ak zviera bezprostredne po oSetreni miesto aplikacie olize, moze sa
objavit’ slinenie. Toto nie je priznakom intoxikacie a vymizne po niekol’kych minatach bez d’alsej
liecby. Spravny sposob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikécie.

Zriedkavo mdze podanie veterinarneho lieku v mieste aplikacie sposobit’ lokalne podrazdenie, ktoré
moze vyvolat’ prechodné zmeny spravania ako je letargia, nepokoj a nechutenstvo.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

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

Macky, fretky.

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

Sposob aplikacie
Spot-on pouzitie

Len na vonkajsie pouZitie.

Aby bolo zabranené olizovaniu lieku, aplikovat’ priamo na koZu ohranic¢ujuc oblast’ aplikacie na krk
zvierata na baze lebky.
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Davkovacia schéma pre macky:

Minimalne odporucené davky st 10 mg/kg z.hm. imidaklopridu a 1,0 mg/kg z.hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z.hm. veterinarneho lieku.

Liecebna schéma by mala vychddzat’ z konkrétnej diagndzy veterinarneho lekara a miestne;j
epidemiologickej situécie.

Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem |Imidakloprid [Moxidektin
macky [kg] [ml] |[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
<4 kg Imoxat pre malé macky a 0,4 minimalne 10 | minimalne 1
fretky
>4-8kg |Imoxat pre vel'ké macky 0,8 10-20 1-2
> 8 kg vhodna kombinécia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’al$ej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujtice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut’ pocas 6 tyzdiiov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto moze byt potrebné kombinovat’ lieCbu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia mézZe urychlit’ redukciu blsej populacie v domécnosti.
Veterinarny lieku je potrebné aplikovat’ v mesaénych intervaloch, ak je pouzivany ako stcast’ lieCby
alergickej dermatitidy po blsom uhryznuti.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od liecby sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze u niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo do
zvukovodu.

Liecba napadnutia hlavovym svrabom (Notoedres cati)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba pliicheho cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarny liek aplikovat’ mesac¢ne.

Liecba napadnutia Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarny liek sa podava mesaéne pocas troch po sebe nasledujicich mesiacov.

Liecba napadnutia ocnym cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Macky v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto
oblastiach, mézu byt’ infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou Imoxat je treba
mat’ na zreteli upozornenie z Casti ,,OSOBITNE UPOZORNENIA*.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa veterinarny liek musi aplikovat’ v pravidelnych
mesacénych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajici larvy
srdcovych ¢ervov). Liek moze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana po prvom
pravdepodobnom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe je
potrebné pokrac¢ovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odportca sa aplikovat’ liek kazdy mesiac v rovnaky den, aby sa zaviedla
pravidelna liec¢ba. Ak veterinarny liek nahradza iny liek v preventivnom programe proti srdcovym
¢ervom, prva aplikacia veterinarneho lieku Imoxat musi byt’ do jedného mesiaca po poslednej davke
predoslého lieku.
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V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu maciek so srdcovymi ¢ervami. Z toho dovodu moézu
byt lieCené bez zvlastnych opatreni.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami a machovcami (Toxocara cati a Ancylostoma
tubaeforme)

V oblastiach s vyskytom ndkaz srdcovymi ¢ervami mdze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami a machovcami. V oblastiach bez vyskytu srdcovych ¢ervov
veterinarny liek moze pouzivat’ ako stcast’ preventivneho programu proti blcham a
gastrointestinalnym nematodam.

Déavkovacia schéma pre fretky:

Jedna pipeta Imoxat spot-on roztok pre malé macky a fretky (0,4 ml) sa aplikuje jednému zvieratu.
Neprekracujte odporuc¢ené davkovanie.

Liecebna schéma musi vychadzat’ z miestnej epidemiologickej situacie.

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis)
Jedna aplikacia zabrani naslednej infestacii blchami po dobu 3 tyzdnov. V pripade silného napadnutia
blchami moze byt potrebné opakovat aplikaciu po 2 tyzdioch.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Fretky Zijuce v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v
tychto oblastiach, mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku Imoxat je treba mat’ na zreteli upozornenie z &asti ,,OSOBITNE
UPOZORNENIA*.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi aplikovat’ veterinarny liek Imoxat v
pravidelnych mesaénych intervaloch poc¢as roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prendsajuci
larvy srdcovych ¢ervov). Liek moéze byt aplikovany cely rok alebo najmenej mesiac pred prvym
ocakavanym vyskytom komdrov. V liecbe sa musi pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za
mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po poslednom vyskyte komarov.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu fretiek so srdcovymi ¢ervami. Z toho dovodu moézu
byt lieCené bez zvlastnych opatreni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vyberte jednu pipetu z obalu. Poklepte na uzku ¢ast’ pipety, aby ste sa presved¢ili, Ze sa obsah
nachadza v hlavnom tele pipety. Zacvaknite hrot pipety, aby ste mohli vypustit’ obsah.

Rozhriite srst’ na krku na baze lebky zvierat’a tak, aby bola viditeI'na koza. Umiestnite $picku pipety na
kozu a stlacte pipetu pevne niekol’ko krat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu. Aplikédcia na bazu
lebky minimalizuje moznost’ pre zviera olizat’ veterinarny liek. Aplikujte len na neposkodent kozu.
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ucinnost’ veterinarneho lieku nebola overena u fretiek s hmotnostou viac ako 2 kg a preto Cas
posobenia lieku méze byt u tychto zvierat kratsi.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesa¢nymi aplikaciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo kupanie zvierata po aplikacii
moze znizit' ucinnost’ lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik méze vznikntt’ po ¢astom, opakovanom
pouZivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené
na posudeni kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej
citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila moZznost’ d’alSej selektivnej rezistencie.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni diagnozy suc¢asného vyskytu
zmieSanej infekcie (alebo rizika infekcie pri preventivnom pouziti) (pozri tiez Casti 4 a 8).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Aplikacia lieku mackam s hmotnostou menej ako l1kg a fretkdm s hmotnostou menej ako 0,8 kg ma
byt zaloZena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len mélo skdsenosti s aplikaciou veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s o¢ami, alebo tstnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat. Starostlivo zvazte spravny sposob
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aplikacie opisany v bode 9, najma to, Ze by sa veterinarny lick mal aplikovat’ na uréené miesto, aby sa
minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterinarny liek. Nedovol'te prave oSetrenym zvieratdm, aby

sa vzajomne olizovali. Nedovol'te, aby oSetrené zvierata prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami,
kym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomatickt liecbu. Nie je zndme Specifické antidotum.
Aplikécia aktivneho uhlia mézZe byt’ prospesna.

Mackam a fretkdm zijucim alebo pohybujicim sa v oblastiach s vyskytom srdcovych cervov je
odporucena aplikacia veterinarneho lieku raz za mesiac, aby boli chranené pred chorobou.

Aj ked’ je presnost’ stanovenia diagnozy infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzena, odporaca sa zistit’
stav infekcie u kazdej macky a fretky starSej 6 mesiacov pred zacatim profylaktickej liecby, pretoze
aplikacia veterinarneho lieku mac¢kam alebo fretkam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami moze
spdsobit’ vazne neziaduce u€inky, vratane thynu. Ak je diagnostikovana infekcia dospelymi
srdcovymi ¢ervami — infekcia sa lie¢i podl'a su¢asnych vedeckych poznatkov.

U niektorych maciek moze byt napadnutie sposobené Notoedres cati velmi vazne. V takychto
tazkych pripadoch je potrebna sti¢asna podporna liecba, pretoze liecba samotnym liekom nemusi byt
dostato¢na na zabranenie thynu zvierat'a.

Imidacloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Zabranit’ kontaktu s kozou, oCami a ustami.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a neCesat’, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt miesto okamzite mydlom a vodou.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin musia aplikovat’
veterinarny liek opatrne. Vo vel'mi vzacnych pripadoch méze podanie veterinarneho lieku spdsobit’
koznt senzibilizaciu alebo prechodnu koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
palenia/ tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozZe podanie veterinarneho lieku u citlivych 0s6b sposobit’
podrazdenie dychacich ciest.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ o¢i dékladne vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo ak je veterinarny liek ndhodne pozity, vyhladat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku méze sposobit’ Skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto, pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockat’, kym miesto aplikacie uschne.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielového druhu nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto
sa pouzitie veterinarneho lieku neodporaca u zvierat ur¢enych na chov alebo pocas gravidity a
laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pocas liecby veterindrnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’alSie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych lakténov.

Neboli pozorované ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekarskymi, alebo chirurgickymi postupmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota ):
Az 10-nasobné prekroéenie odporucenej davky macky tolerovali bez pritomnosti neziaducich alebo
neoc¢akavanych klinickych priznakov.
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Veterinarny liek bol podavany maciatkam v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke kazdé dva
tyzdne pocas 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné priznaky
ako mydriaza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacSina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované kice, o¢né priznaky
(dilatovane pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Veterinarny liek bol podavany fretkdm v 5-nasobne prekroc¢enej odporucenej davke, kazdé 2 tyzdne
pocas 4 lieceni a nevyvolal ziadne neziaduce ucinky alebo neziaduce klinické priznaky.

Inkompatibility:

Neuplatituju sa

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Veterinarny liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v
domécnostiach.. Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt’ nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

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

14. DATLVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Imidakloprid je G¢inny proti larvam bich aj dospelym blchdm. Larvy bich v prostredi zvierat’a st
zabité po kontakte so zvieratom lie¢enym tymto liekom.

Veterinarny liek ma pretrvavajuci G¢inok a chrani macky pocas 4 tyzdiov po kazdom podani proti
opakovanej infekcii Dirofilaria immitis.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani nazna¢uj, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin u maciek sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych raz
za mesiac.

Velkost balenia: 0,4 ml a 0.8 ml v jednej pipete.

Kazda kartonova skatul’ka obsahuje lalebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrecuskach.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on roztok pre malé psy
Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel’ké psy
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovskeé psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arZe:

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on roztok pre malé psy
Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovské psy
Imidaclopridum, moxidectinum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta obsahuje :
Objem | | 1 idakloprid | Moxidektin
pipety
Imoxat pre malé psy (<4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat pre stredné psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat pre vel'ké psy (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat pre obrovske psy (> 25-40 kg) 4,0ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky: benzylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxytoluénu (E321)

Bezfarebny az ZIty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami:
* liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
* lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),
* lie¢ba napadnutia pévodcom us$ného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (
vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) a demodikoézy (vyvolanej Demodex canis),
+ prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
* lie¢ba napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),
* liecba podkoznej dirofilaridzy (dospelé stadia Dirofilaria repens),
» prevencia podkoznej dirofilariozy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),
 zniZenie napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),
» prevencia angiostrongylozy (larvalne $tidium L4 a nezrelé §tadia Angiostrongylus vasorum),
* liecba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,
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» prevencia spirocerkdzy (Spirocerca lupi),

 lie¢ba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince),

* lie¢ba o¢ného ¢erva Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

* liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Veterinarny liek sa méze aplikovat’ ako sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blsom
uhryznuti.(FAD).

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na ti€¢inné alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivajte u psov s chorobami sposobenymi srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoze bezpecnost’ tohto lieku nebola pre tito skupinu hodnotena.

Mackam sa musi aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre macky* (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje 100
mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Fretkdm: Neaplikujte Imoxat pre psy. Musi byt pouzity len ,,Imoxat pre malé macky a fretky (0,4
ml)*.

Nepouzivajte u kanarikov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aplikacia lieku mdze spdsobit’ psom prechodné svrbenie. Zriedkavo sa moze vyskytnit’ vracanie.
Prechodné lokalne kozné senzitivne reakcie vratane zvySeného svrbenia, vypadéavania srsti, mastnej
srsti a zaCervenania v mieste podania boli hlasené v spontannych (farmakovigilancnych) hlaseniach
vel'mi zriedkavo. Tieto priznaky vymizna bez d’al$ej lieCby. Ak zviera po oSetreni olizuje miesto
aplikécie lieku mézu byt vel'mi zriedkavo pozorované neurologické priznaky (vicsina z nich je
prechodnd) ako ataxia, generalizované kice, o¢né priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarny reflex,
nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Veterinarny liek ma horka chut’. Ak zviera bezprostredne po oSetreni miesto aplikacie olize, moze sa
objavit’ slinenie. Toto nie je priznakom otravy a slinenie vymizne po niekol'’kych minatach bez liecby.
Spravny sposob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikéacie.

Zriedkavo moze veterinarny liek v mieste aplikacie sposobit’ lokalne podrazdenie vyvolavajice
prechodné zmeny sprévania ako je letargia, nepokoj a nechutenstvo.

V terénnej $tudii sa preukdzalo, ze psom s pozitivnym nalezom srdcovych Cervov a pritomnou
mikrofilariémiou hrozi riziko vaznych respira¢nych priznakov (kasel’, tachypnoe a dyspnoe), ktoré
mozu vyzadovat’ okamzitl veterinarnu starostlivost’. V §tadii boli tieto G¢inky ¢asté (pozorované u 2
zo 106 lieCenych psov). Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka, inapetencia) a letargia su tiez
Casté neziaduce ucinky po liecbe u tychto psov.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

60



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

7. CIECOVY DRUH

Psy

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

Spo6sob aplikacie
Spot-on pouzitie

Len na vonkaj$ie pouzitie.
Aplikujte priamo na kozu v oblasti kohutika.
Davkovacia schéma

Minimalne odporuc¢ené davky su 10 mg/kg z.hm. imidaklopridu a 2,5 mg/kg z.hm. moxidektinu, co
zodpoveda 0,1 ml/kg Z.hm. veterinarneho lieku

Liecebna schéma by mala vychadzat’ vychadzat’ z konkrétnej diagndzy veterinarneho lekara a miestne;j
epidemiologickej situacii.

Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem (Imidakloprid |Moxidektin
psa [kg] [ml] [[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
<4 kg Imoxat pre malé psy 0,4 minimalne 10 |minimalne 2,5
>4-10 kg |Imoxat pre stredné psy 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg |Imoxat pre vel'ké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg |Imoxat pre obrovskeé psy 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg vhodnd kombindcia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’aliej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut’ pocas 6 tyzdiov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto moze byt potrebné kombinovat’ lieCbu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia médzZe urychlit’ redukciu blsej populacie v domécnosti.
Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesa¢nych intervaloch, ak je pouzivany ako sucast’ liecby
alergickej dermatitidy po blsom uhryznuti.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)
Aplikovat jednu davku. Po 30 diioch liecby sa odportca d’alSie veterinarne vySetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Pri kazdej lie¢be zaroven odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvysky poSkodeného tkaniva. Po 30 dnoch liecby sa odporuca d’alsie veterinarne
vySetrenie, pretoze u niektorych zvierat méze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo do
zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu ( vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku dvakrat v 4 tyzdiiovom intervale.

61



Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Aplikacia jednej davky kazdé 4 tyzdne po dobu 2 az 4 mesiacov je G¢inna proti Demodex canis a vedie
k vyraznému zlepseniu klinickych priznakov, hlavne pri strednych a miernych stavoch. Obzvlast
tazké pripady mézu vyzadovat’ dlhsiu liecbu s Castej$imi aplikaciami. Na dosiahnutie najlepsej

moznej odozvy v tychto tazkych pripadoch, na zéklade postidenia veterinarnym lekarom, méze byt
veterinarny liek aplikovany 1-krat tyzdenne dlhsiu dobu. Vo vsetkych pripadoch je nevyhnutné
pokracovat v liecbe kym nie st kozné zoskraby negativne najmenej v 2 po sebe nasledujucich
mesiacoch. Liecba by mala byt ukoncena u psov, ktoré nevykazuju zlepSenie alebo pocet roztocov
neklesa po 2-mesacne;j liecbe. Odporuica sa alternativna terapia. Odporuca sa poradit’ s veterinarnym
lekarom.

Pretoze demodikdza je multifaktoridlne ochorenie, kde je to mozné, odportica sa tiez nalezite lie¢it
akékol'vek zakladné ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (D. immitis)

Psy zijice v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
mozu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho lieku je treba
mat’ na zreteli upozornenie z Casti ,,OSOBITNE UPOZORNENIA*,

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa veterinarny liek musi musi aplikovat’ v
pravidelnych mesa¢nych intervaloch poc¢as roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajuci
larvy srdcovych ¢ervov). Liek moze byt aplikovany cely rok. Prva davka méze byt aplikovana po
prvom pravdepodobnom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V
liecbe je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ liek kazdy mesiac v rovnaky den, aby sa zaviedla
pravidelna lie¢ba. Ak veterinarny liek nahradza iny liek v preventivnom programe proti srdcovym
¢ervom, prva aplikécia veterinarneho lieku musi byt’ do jedného mesiaca po poslednej davke
predoslého lieku.

Prevencia koznej dirofilariozy (podkozné cervy) (D. repens)

Aby sa predislo koznej dirofilarioze, musi byt liek aplikovany v pravidelnych mesaénych intervaloch
v priebehu roka, kedy su pritomné komare (prechodni hostitelia, ktori su nositelia a prenasa¢mi larvy
D. repens). Liek moze byt podavany po cely rok alebo najmenej 1 mesiac pred prvym ocakavanym
vysytom komarom. Lie¢ba by mala pokracovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch az 1 mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Pre zaistenie lieCebného oSetrenia sa odporica pouzivat’ kazdy mesiac
rovnaky dei alebo datum.

Liecba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesa¢ne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.

Liecba podkoznej dirofilariozy (podkozné cervy) (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesac¢ne pocas Siestich po sebe nasledujucich mesiacov.

Znizenie napadnutia mikrofilariami (podkozné cervy) (D. repens)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesac¢ne pocas Styroch po sebe nasledujiicich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu davku. Po 30 dnoch od liecby sa odporica d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druhé aplikacia.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyléze a klinickej
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Aplikovat jednu davku lieku.

Prevencia spirocerkdzy (napadnutia Spirocerca lupi)
Veterinarny liek aplikovat’1-krat mesacne.
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Liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)
Veterinarny liek sa ma podavat’ raz za mesiac pocas dvoch naslednych mesiacov. Odportca sa
zabranit’ autokoprofagii medzi dvoma podaniami liecby, aby sa predi$lo moznej opakovanej infekcii.

Liecba ocného cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba nematododz vyvolanych oblymi cervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych ¢ervov moze byt veterinarny liek pouzity ako sucast’ preventivneho programu proti blcham
a gastrointestinalnym nematodam. Studie ukazali, Ze aplikacia lieku raz za mesiac zabrani infekciam
vyvolanym Uncinaria stenocephala.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vyberte jednu pipetu z obalu. Poklepte na tizku Cast’ pipety, aby ste sa presvedcili, Ze sa obsah
nachadza v hlavnom tele pipety. Zacvaknite hrot pipety, aby ste mohli vypustit’ obsah.

Pre psy do 25kg:

Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditel'na koza. Aplikujte na
neposkodentl kozu tam, kde je to mozné. Umiestnite $pi¢ku pipety na kozu a pevne stlacte niekol'ko
krat, aby sa obsah vyprdzdnil priamo na koZzu.

Pre psy nad 25 kg:

Pre T'ahs$iu aplikaciu by mal pes stat’. Celkovy obsah pipety by mal byt aplikovany na 3 aZ 4 miesta v
chrbtovej linii, medzi kohutikom a bazou chvosta. Na kazdom mieste rozhriite srst’ tak, aby bola
viditeI'na koza. Aplikujte na nepoSkodent kozu tam, kde je to mozné. Umiestnite Spi¢ku pipety na
kozu a jemne stlacte pipetu , aby sa vytlacila ¢ast’ jej obsahu priamo na kozu. Neaplikujte nadmerné
mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k steceniu lieku po boku zvierata.

63



10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Kratky kontakt zvierat'a s vodou raz alebo dvakrat medzi mesa¢nymi aplik&ciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak casté Samponovanie alebo kupanie zvierata po aplikacii
moze znizit' G¢innost’ veterinarneho lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik mo6ze vzniknut’ po castom, opakovanom
pouzivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouzitie tohto veterinrneho lieku by malo byt zalozené
na posudeni kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej
citlivosti cielovych druhov, aby sa obmedzila moznost’ d’al$ej selektivnej rezistencie.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni diagnozy sucasného vyskytu
zmiesanej infekcie (alebo rizika infekcie pri preventivnom pouziti) (pozri tiez ¢ast’ 4 a 8).
Ucinnost’ proti dospelym Dirofilaria repens nebola testovana v teréne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Aplikacia lieku zvierat'u s hmotnostou menej ako 1kg ma byt zaloZena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikaciou veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s o¢ami, alebo Gstnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat. Starostlivo zvazte spravny spdsob
aplikacie opisany v bode 9, najma to, Ze by sa veterinarny lick mal aplikovat’ na uréené miesto, aby sa
minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterinarny liek. Nedovol'te prave oSetrenym zvieratam, aby
sa vzajomne olizovali. Nedovol'te, aby oSetrené zvierata prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami,
kym nie je miesto aplikacie suché.
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V pripade nahodného pozitia lieku veterinarny lekar by mal zac¢at’ symptomatick lieCbu. Nie je zname
Specifické antidotum. Aplikécia aktivneho uhlia mo6ze byt prospesna.

Ak je veterinarny liek aplikovany na 3-4 r6zne miesta, musi sa davat’ $pecialny pozor, aby sa
zabranilo olizovaniu miesta aplikacie zvierat’om.

Tento veterinarny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto sa musi davat’ osobitny
pozor pri aplikacii kéliam alebo staroanglickym ovéiakom a ich pribuznym plemenam alebo
krizencom, aby sa veterinarny liek aplikoval spravne, tak ako je popisané v ¢asti ,,POKYN O
SPRAVNOM PODANI*; hlavne sa musi zabranit’ pozitiu veterinarneho lieku u kélii alebo bobtailov a
pribuznych plemien alebo ich kriZzencov.

Veterinarny liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze méze mat’ $kodlivé Gc¢inky na vodné
organizmy; moxidektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy. Psy by nemali mat’ dovolené plavat’ vo
vode 4 dni po liecbe.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotend len u psov s chorobami spésobenymi srdcovymi
¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratérnych studiach a u niektorych psov triedy 3 v
terénnej Stadii. Preto pouZitie tohto lieku u psov s jasnymi alebo vdZznymi priznakmi ochorenia by
malo byt zaloZené na hodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Aj ked’ sa v experimentalnych studidch predavkovania preukazalo, Ze lieck moze byt bezpecne
aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, tato aplikacia nema ziadny terapeuticky
ucinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa odporaca, aby vSetky psy vo veku 6 mesiacov a
star$ie, zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov, boli pred aplikaciou lieku vySetrené na
infekciu srdcovymi Cervami. Na zaklade posudenia veterinarnym lekarom by mali byt’ infikované psy
lie¢ené adulticidom na odstranenie dospelych srdcovych ¢ervov. Bezpe¢nost’ veterinarneho lieku pri
sucasnej aplikacii s adultidicom v rovnaké dni nebola stanovena.

Imidacloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Zabranit’ kontaktu s kozou, oCami a ustami.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a neCesat’, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ miesto okamzite mydlom a vodou.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin musia aplikovat’
veterinarny liek opatrne. Vo vel’'mi vzacnych pripadoch méze veterinarny liek sposobit’ kozna
senzibilizaciu alebo prechodni koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
palenia/ tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze podanie veterinarneho lieku u citlivych osob sposobit’
podrazdenie dychacich ciest.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ o¢i dokladne vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaj, alebo ak je veterinarny liek nahodne pozity, vyhl'adat
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku méze sposobit’ Skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto, pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockat’, kym miesto aplikacie uschne.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielového druhu nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto
sa pouzitie veterinarneho lieku neodportca u zvierat ur¢enych na chov alebo pocas gravidity a
laktacie.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:
Pocas liecby veterinarnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’al$ie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekarskymi, alebo chirurgickymi postupmi.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri sucasnej aplikacii s adultidicom na odstranenie srdcovych ¢ervov
v rovnaky den nebola hodnotena.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):

AZ 10-nasobné prekroc¢enie odporucenej davky dospelé psy tolerovali bez pritomnosti neziaducich
alebo neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-nasobne prekroCenej minimalnej odporucenej
davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala pocas 17 tyzdnov u psov starSich ako 6 mesiacov. Tato
davka bola tolerovana bez neziaducich ucinkov a neziaducich klinickych priznakov.

Veterinarny liek bol podavany Steniatkam v 5-nasobne prekro¢enej odporucenej davke kazdé 2 tyzdne
pocas 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické pripady. Pozorovana bola mydriaza, slinenie, vracanie
a prechodné zrychlené dychanie.

Po ndhodnom poziti alebo pri predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované ki¢e, oéné priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie. Kolie
citlivé na ivermektin tolerovali az 5-ndsobne prekrocené odporucené davky aplikované opakovane v
mesacnych intervaloch bez neziaducich ti¢inkov, ale bezpecnost’ aplikacie v tyzdennych intervaloch

,,,,,

boli pozorované vazne neurologické priznaky. Perordlne podanie 10% odporucenej davky nevyvolalo
ziadne neziaduce ucinky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali 5- nasobné prekro¢enie odporucenej davky
trikrat v intervale 2 tyzdiov bez neziaducich u¢inkov.

Inkompatibility:

Neuplatiiuju sa

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Veterinarny liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v
domécnostiach.. Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt’ nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Imidakloprid je G¢inny proti larvam bich a dospelym blcham. Larvy bich v prostredi zvierata su zabité
po kontakte so zvieratom lie¢enym tymto liekom.
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Veterinarny liek ma pretrvavajuci G¢inok a chrani psov pocas 4 tyzdiiov po kazdom podani proti

opakovanej infekcii nasledujicimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus

vasorum.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacndsobnom podani naznacuju, Ze rovnovazny

stav sérovych hladin u psov sa dosiahne priblizne po 4 naslednych dévkach liecby podévanych raz za

mesiac.

Velkost balenia: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml and 4,0 ml v jednej pipete.

Kazda kartonova skatul’ka obsahuje 1 alebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrecuskach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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