LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
Imoxat 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Imoxat pienille ja suurille kissoille ja freteille sisaltd4d 100 mg/ml imidaklopridia ja 10 mg/ml
moksidektiinia.

Yksi kerta-annospipetti sisaltaa:

Yksikkd-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini

Imoxat pienille kissoille (< 4 kg) ja freteille 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat suurille Kissoille (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi
Butyylihydroksitolueeni 1 mg/ml (E321).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Variton tai keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa, fretti

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisaloistartunnat:

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),
Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkéisy (L3- ja L4-toukat) ja
hoito (aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan
ennaltaehkaisy,

ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati ja Ancylostoma
tubaeforme -matojen L4-toukat, epékypsét ja kypsat aikuiset madot).

Valmistetta voidaan kayttad osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoitoa (FAD, flea allergy dermatitis).



Freteille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisaloistartunnat:
. Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy,
. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan
ennaltaehkaisy.
4.3. Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa alle 9 viikon ikéisille kissanpennuille.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille ei saa k&yttad Imoxat suurille kissoille (0,8 ml) - tai Imoxat koirille -valmistetta (kaikki koot).

Koirille tulee kéyttad vastaavaa ”Imoxat koirille” -valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia ja
25 mg/ml moksidektiinia.

Ala kayta kanarialinnuille.
4.4  Erityisvaroitukset <kohde-elainlajeittain>
Katso kohta 4.5.

Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteillg, ja siksi tehon kesto saattaa ndilla eldaimilla
olla lyhyempi.

Eldimen voi p&éstaa kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tasta heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jalkeen saattaa heikentéé valmisteen tehoa.

Loisissa voi kehittyd resistenssia mille tahansa matoladakeryhmaélle, jos tdman ryhmén laékkeité
kaytetadn usein ja toistuvasti. Siksi tdman valmisteen kdyton tulisi perustua jokaisen yksittaisen
tapauksen arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-
eldinten sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus.

Taman valmisteen kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta
(tai sekainfektioriskistd, jossa ennaltaehkéisy patee). Katso myoés kohdat 4.2 ja 4.9.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Alle 1 kg painoisten kissojen ja alle 0,8 kg painoisten frettien hoidon tulisi perustua hyoty—
haittaarvioon.

Valmisteen kaytosta sairaille ja huonokuntoisille elaimille on vain vahan kokemusta, joten
valmistetta pitaisi kayttaa naille eldimille vain hyoty-haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa elaimen suuhun, silmiin tai korviin.

Valmisteen kéaytosta sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vahan kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttaa néille eladimille vain hyéty—haitta-arvion perusteella.

On varottava, etteivat eldimet niele valmistetta ja ettei valmiste paase hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan elaimen silmiin tai suuhun.



Huomioi tarkasti kohdassa 4.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin paasisi nuolemaan valmistetta.

Hoidettuja eldimid ei saa paastdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimia ei saa paéstaa kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdan
spesifistd vastaladketta ei ole. Laakehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

On suositeltavaa, etta kissat ja fretit, jotka asuvat alueilla tai joita kuljetetaan alueille, joissa esiintyy
sydanmatotartuntaa, hoidetaan valmisteella kuukausittain, jotta ne eivat saisi sydanmatotartuntaa.

Vaikka syddanmatoinfektion diagnostiikan tarkkuus on rajoitettua, on ennen ehkaisyhoidon aloittamista
pyrittava tutkimaan erityisesti kaikki yli 6 kuukauden ikaiset kissat ja fretit syddnmatotartunnan
varalta, koska valmiste voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia kissoille ja
freteille, joilla on aikuisia syddanmatoja. Jos syddnmatotartunta todetaan, infektio hoidetaan
ajantasaisen tieteellisen tiedon mukaisesti.

Joillakin tietyilla kissayksiloilla Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Ndissa vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei vélttdmatta yksinaén ole
tarpeeksi tehokas estdmaan eldimen kuolemaa

Imidaklopridi on myrkyllista linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Vélta valmisteen péasya iholle, silmiin tai suuhun.

Al sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.
Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitat tai harjaat eldinta. Jos valmistetta roiskuu vahingossa
iholle, iho pestdan valittomasti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kasittele
valmistetta erityisen huolellisesti.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymist4 tai ohimenevia
ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysta tai polttavaa/kihelmdivaa tunnetta). Erittain harvinaisissa
tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysta herkille henkildille.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on k&&nnyttava valittomasti
ladkarin puoleen. Nayta laakarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyjé pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastat eldimen
kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Valmiste voi aiheuttaa kissoille ohimenevéé kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya

turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Nama oireet h&vidvat ilman erityisté hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa



hoidon jalkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintya hermosto-oireita (joista useimmat ovat
ohimenevid) (katso kohta 4.10).

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittdmaésti hoidon jalkeen, se saattaa
kuolata. Tama ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kayttaytymismuutoksiin, kuten letargia, kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kéyttoa ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Eldinladkevalmistetta kdytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttad muita makrosyklisié laktoneja
sisaltavia loisladkkeita.

Elainladkevalmisteen ja yleisesti kaytettyjen eldinldékevalmisteiden tai 1a&kinnallisten tai kirurgisten
toimenpiteiden valilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus Kkissoille:

Pienin suositeltu annos on 10 mg imidaklopridid ja 1,0 mg moksidektiinid yhta elopainokiloa kohden
vastaten 0,1 ml/kg eldinldédkevalmistetta.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinldékarin diagnoosiin seka paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Kissan paino |[Kaytettéava pipetti ANNoS Imidaklopridia Moksidektiinia
[ka] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4kg Imoxat pienille kissoille ja 0,4 véh.10 véh.1

freteille
>4-8Kkg [Imoxat suurille Kissoille 0,8 10-20 1-2
>8kg kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmai

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkéisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristossa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittyd tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempaankin hoidon aloittamisen jélkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistaa
eldinten -hoito sellaisten ymparistdon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ymparistossa. T&ma voi johtaa nopeampaan loismaérén laskuun
ymparistdssa. Jos valmistetta kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen




hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava saanndllisesti kuukauden valiajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Elainladkarin tarkastusta suositellaan 30 paivéan kuluttua hoidosta,
sill& uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Al& laita valmistetta suoraan korvakéaytavaan.

Syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkaisy
Valmiste annetaan kuukausittain.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan hoito
Valmiste annetaan kuukausittain kolmena perakkéaisenéd kuukautena.

Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena

Sydéanmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkaisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydédnmatoja. Taman vuoksi ennen hoidon aloittamista t&ll& valmisteella, on otettava huomioon
kohdan 4.5 ohjeet.

Sydédnmatotaudin ehkdisemiseksi valmiste on annettava sdannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittavien véli-isantien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saanndllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jélkeen, mutta annos tulee antaa viimeistadn kuukauden kuluttua tasté altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehda aina samana viikonpéivana tai samana
kuukauden paivamaarand. Kun valmiste vaihdetaan aiemmin sydanmatoehkéisyyn kdytetyn muun
valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen laakitys talla valmisteella kuukauden siséall& viimeisesta
aiemmin kaytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, kissat eivat ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tahden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu l&dkehoito véhentaa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
sydanmatotartuntaa, valmistetta voidaan kayttaa osana saannollista kirppujen ja ruuansulatuskanavan
py6érématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti Imoxat pienille kissoille (0,4 ml) -paikallisvaleluliuosta eldinta kohti. Suositeltua annosta
ei tule ylittaa.
Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy
Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat 3 viikon ajan. Jos fretill4 on voimakas kirpputartunta,
hoito voidaan joutua uusimaan kahden viikon kuluttua.

Sydéanmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkaisy
Freteilla, jotka eldvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydédnmatoja. Taman vuoksi on otettava huomioon kohdan 4.5 ohjeet ennen hoidon aloittamista talla




valmisteella.

Sydédnmatotaudin ehkdisemiseksi valmiste on annettava sdannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittdvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saanndllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmadisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tasta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpdivana tai samana
kuukauden paivamaarana.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, fretit eivat ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tahden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttoon.
Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etta sisalté on pipetin rungon
sisalld. Taita pipetin kérki, jotta sisalté padsee poistumaan.

Erottele eldimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, ettd iho tulee nékyviin. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettia voimakkaasti useita kertoja niin, etta se tyhjenee suoraan eldimen iholle.
Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldaimen mahdollisuuksia nuolla valmistetta. Laita vain
terveelle iholle.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kissat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisia
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensd kuusi kertaa eivat
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mydriaasia, syljeneritysta, oksentelua ja
ohimenevaa hengityksen kiihtymista esiintyi.



Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintya hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silmaoireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epdnormaalia
hengitysta, syljeneritysté ja oksentelua.

Kun valmistetta annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka toinen
viikko nelja hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisia oireita.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Loisladkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset laktonit,
milbemysiinit. ATCvet-koodi: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloislaéke, joka kuuluu Kloorinikotinyyliaineryhmaén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi on aktiivinen sek& kirppujen toukka-asteisiin etté
aikuisiin kirppuihin. Lemmikkien ymparistdssa olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti Kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tasta seuraava
hyonteisten kolinergisen valityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hydnteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisédkkaiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se Iapdisee
oletettavasti nisakkaiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kdytannossa ole vaikutusta nisdkkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisakkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilla on loisia tappava teho moniin sisa- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L3, L4). Se tehoaa my6s
ruuansulatuskanavan sukkulamatoihin. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien
ohjaamiin kloridikanaviin. Tdman seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja
kloridi-ionit virtaavat siséan, jolloin kdynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto
halvaantuminen, jota seuraa niiden kuoleminen ja/tai poistuminen elimistdstd. Valmiste vaikuttaa
pitkaan ja suojaa kissaa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jalkeen Dirofilaria immitis -loisen
uusintainfektioita vastaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jalkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
elaimen iholle. Sita on todettavissa iholla koko késittelyjen valisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa kissalla 1 - 2 péivassa hoidon jalkeen. Ihosta imeytymisen
jalkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensa takia kertyy
péaasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, miké on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovalin ajan.

Puoliintumisaika kissoilla vaihtelee valill4 18,7-25,7 paivad. Tutkimukset, joissa moksidektiinin
farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jalkeen, ovat osoittaneet, ettd vakaan tilan
seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perékkdisen kuukausittaisen hoidon jalkeen.

Ymparistovaikutukset

Moksidektiini on luokiteltu ymparistossé pysyvaksi, biokertyvaksi ja myrkylliseksi.



Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Propyleenikarbonaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle
Ala sailyta yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pipetti: Valkoinen pipetti, joka koostuu lAampdmuovatusta kuoresta, joka koostuu polypropyleenista
(PP) / syklisesta olefiinikopolymeerista (COC) / eteenivinyylialkoholista (EVOH) / polypropyleenista
(PP), napsautettavalla korkilla..

Pussi: polyeteeni (PET) / alumiinifolio / nailon / matalatiheyksinen polyeteeni (LDPE)

Pakkauskoot

Imoxat pienille kissoille ja freteille: 0,4 ml:n pipetit

Imoxat suurille Kissoille: 0,8 ml:n pipetit.

Jokainen pahvilaatikko siséltaa 1 tai 3 pipettid yksittaisissé foliopusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesielavia.
Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,
Irlanti



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
Imoxat pienille kissoille ja freteille:
EU/2/21/280/001 (3 pipettia)
EU/2/21/280/007 (1 pipetti)

Imoxat suurille kissoille:

EU/2/21/280/002 (3 pipetti)
EU/2/21/280/008 (1 pipetti)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 07/12/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille

Imoxat 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Imoxat 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Imoxat 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Koirille tarkoitetut Imoxat-valmisteet sisaltdvat 100 mg/ml imidaklopridia ja 25 mg/ml moksidektiinia.

Yksi kerta-annospipetti sisaltaa:

Yksikkd-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini
Imoxat pienille koirille (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskikokoisille koirille (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurille koirille (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat erittdin suurille koirille (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi
Butyylihydroksitolueeni 1 mg/ml (E321).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.

Variton tai keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai siséloistartunnat:

. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy,

. vdivetartunnan (Trichodectes canis) hoito,

. korvapunkki- (Otodectes cynotis), syyhypunkki- (Sarcoptes scabiei var. canis) ja
sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito,

. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan
ennaltaehkaisy,

. kiertavien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

. Dirofilaria repens -loisen (aikuismuodot) aiheuttaman ihodirofilarioosin hoito,

. Dirofilaria repens -loisen (L3 toukat) aiheuttaman ihodirofilarioosin ennaltaehkaisy,

. kiertavien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vdhentdminen,
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. Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epékypsét aikuiset) aiheuttaman
sydédnmatotartunnan ennaltaehkaéisy,

. Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

. Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkaisy,

. Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot),

. Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma

caninum ja Uncinaria stenocephala -matojen L4-toukat, epékypsét ja kypsat aikuiset,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis -matojen aikuismuodot).
Valmistetta voidaan kayttad osana Kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).
4.3. Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa alle 7 viikon ikéisille koiranpennuille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttaa luokkaan 4 luokitelluille syddnmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu talla eldainryhmalla.

Kissoille tulee kdyttdd vastaavaa ”Imoxat kissoille” -valmistetta (0,4 tai 0,8 ml), jossa on 100 mg/ml
imidaklopridia ja 10 mg/ml moksidektiinia.

Freteille ei saa ké&yttdd Imoxat koirille -valmistetta. Vain ”Imoxat pienille Kissoille ja freteille” -
valmistetta (0,4 ml) kéytetaan freteille.

Al kayta kanarialinnuille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Katso kohta 4.5.

Eldimen voi p&astaa kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tésta heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jalkeen saattaa heikentaa valmisteen tehoa.
Loisissa voi kehittyd resistenssia mille tahansa matoladkeryhmaélle, jos tdman ryhmén laékkeité
kaytetaan usein ja toistuvasti. Siksi tdman valmisteen kdyton tulisi perustua jokaisen yksittaisen
tapauksen arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-

eldinten sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus.

Taman valmisteen kaytdn tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta
(tai sekainfektioriskistd, jossa ennaltaehkéisy patee). Katso myos kohdat 4.2 ja 4.9.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttdolosuhteissa.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Alle 1 kg painoisten elédinten hoidon tulisi perustua hyéty—haitta-arvioon.

Valmisteen kaytosta sairaille ja huonokuntoisille elaimille on vain vahan kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttaa néille eladimille vain hyéty—haitta-arvion perusteella.
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Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivét eldimet niele valmistetta ja ja ettei valmistetta paase hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun.

Huomioi tarkasti kohdassa 4.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, etta eldin pa&sisi nuolemaan valmistetta.

Hoidettuja eldimia ei saa paastda nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimia ei saa paastaa kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitaan
spesifistd vastalaaketta ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyodyllista.

Annosteltaessa valmiste 3-4 erilliseen kohtaan (katso kohta 4.9) on huolehdittava siitd, etta eléin ei
paase nuolemaan annostelukohtaa.

Tama tuote sisaltdd moksidektiinia (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirarotujenen ja sekarotuisten koirien kohdalla on
erityisen tarkasti huolehdittava valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kappaleessa 4.9 (annostus
ja antotapa) kuvatulla tavalla; erityisesti on huolehdittava siitd, ettd valmisteen suuhun joutuminen
estetadn hoidettavilla koirilla ja/tai niiden kanssa laheisesti tekemisissa olevilla muilla eldaimilla.

Valmistetta ei saa paasta vesistoihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistoa; erityisesti
moksidektiini vahingoittaa herkésti vesieldimistod. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljaén paivaan
hoidosta vesistoissa.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan sydanmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttatutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvié tai vakavia taudin oireita tulisi k&sitell4 vain hoitavan
eldinlaékarin tekemén huolellisen hyoty—haitta-arvion perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostustutkimukset ovat osoittaneet, ettd valmistetta voidaan annostella
turvallisesti koirille, joilla on aikuisten sydanmatojen aiheuttama tartunta, silla ei ole terapeuttista
tehoa aikuiseen Dirofilaria immitis -loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, etta alueilla, joissa esiintyy
koirien syddanmatoa, yli 6 kuukauden ikaiset koirat testataan syddnmatotartunnan varalta ennen talla
valmisteella tehtavan 1a&kityksen aloittamista. El&inl&akarin harkinnan mukaan tartunnan saaneet
koirat tulisi kasitella aikuisten sydanmatojen haatéon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua
kaikki aikuiset syddnmadot. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana
paivana aikuisten sydanmatojen haatoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllista linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valta valmisteen paasya iholle, silmiin tai suuhun.

Al sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti k&yton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitat tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestéan valittomasti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kasittele
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elainlaake erityisen huolellisesti. Erittain harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisté tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihoarsytysta tai polttavaa/kihelmoivaa
tunnetta).

Erittain harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiearsytysta herkille henkildille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silm&oireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava vélittomasti
la&kéarin puoleen. Nayta ladkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paastat eldimen
kosketuksiin tallaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevééa kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
oksentelua. Ohimenevia paikallisia iho-oireita, kuten lisdantynytta kutinaa, karvojen l&hto4, turkin
rasvoittumista ja annostelupaikan punoitusta on raportoitu hyvin harvinaisina haittavaikutuksina
spontaaneissa (ladketurvallisuuden) ilmoituksissa. Nama oireet haviévét ilman erityista hoitoa. Jos
eldin nuolee antokohtaa hoidon jalkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd hermosto-oireita
(joista useimmat ovat ohimenevid) (katso kohta 4.10).

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittomaésti hoidon jalkeen, se saattaa
kuolata. Tama ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Elainlaédke voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen, joka voi johtaa
ohimeneviin kayttaytymismuutoksiin, kuten letargia, Kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Kenttatutkimuksessa on havaittu, ettd sydanmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on Kiertavia
mikrofilarioita, on riski saada vakavia hengitystieoireita (yskd, nopea hengitys ja hengenahdistus),
jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa. Tutkimuksessa ndma reaktiot olivat yleisid (havaittiin 2 koiralla
106 hoidetusta koirasta). Ruuansulatuskanavan hairiét (oksentaminen, ripuli, ruokahaluttomuus) ja
letargia ovat myds yleisia hoidosta seuraavia haittavaikutuksia tallaisilla koirilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kéyttoa ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Eldinladkevalmistetta kdytettéessa ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisia laktoneja

sisaltavia loislaakkeita.
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Eldinladkevalmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinladkevalmisteiden tai ladkinnéllisten tai kKirurgisten
toimenpiteiden valill& ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana paivana aikuisten sydanmatojen
h&atoon tarkoitetun eldinladkevalmisteen kanssa.

4.9

Annostus Koirille:

Annostus ja antotapa

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 2,5 mg moksidektiinia yhta elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml/kg eldinlddkevalmistetta.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaisiin eldinladkérin diagnooseihin seké paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Koiran paino  |Kaytettava pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
[kag] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4 kg Imoxat pienille koirille 0.4 véh.10 véh.1
>4-10kg |Imoxat keskikokoisille koirille  |1.0 10-25 2.5-6.25
>10-25kg |Imoxat suurille koirille 2.5 10-25 2.5-6.25
> 25-40 kg |Imoxat erittéin suurille koirille 4.0 10-16 254
> 40 kg Kéytetdan sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristéssa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdéolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempaankin hoidon aloittamisen jélkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistaa
télla valmisteella tehty hoito sellaisten ymparistdon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ymparistossa. T&maé voi johtaa nopeampaan
loismaéaran laskuun ympaéristdssa. Jos valmistetta kdytetdan osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdannéllisesti kuukauden véliajoin.

Véivetartunnan (Trichodectes canis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarissa kdyntia suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut elaimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakaytava varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Elainlaékarin tarkastusta suositellaan 30 péivéan kuluttua hoidosta, silla uusintakasittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Al laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

Syyhypunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljan viikon vélein.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

Kerta-annos annettuna 2-4 kertaa neljan viikon vélein tehoaa Demodex canis -loiseen ja johtaa
Kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissa ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta ndissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, valmiste voidaan antaa
eldinlaékéarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemmaén aikaa.

Kaikissa tapauksissa on tarkead, etta hoitoa jatketaan, kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset vahintdén kahdella perékkaiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttad, jos
koiran oireet eivét helpotu tai punkkien mééra ei vahene kahden kuukauden hoidon aikana. Tallgin
tulee kdéntya hoitavan eldinlaakarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon kaynnistamiseksi.
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Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan myds muiden taustalla olevien sairauksien
hoitamista, mikali se on mahdollista.

Sydénmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkaisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydanmatoja. Taman vuoksi ennen talla valmisteella tehtdvan hoidon aloittamista, on otettava
huomioon kohdan 4.5 ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkaisemiseksi on valmistetta annettava saannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittavien vali-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa saannéllisesti ympari vuoden. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jélkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehda aina samana viikonpaivana tai samana
kuukauden paivamaarana. Kun tdma valmiste vaihdetaan aiemmin sydanmatoehkaisyyn kéytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen laakitys talla valmisteella kuukauden sisalla
viimeisesta aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny sydanmatotartuntaa, koirat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tahden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Ihodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Ihodirofilarioosin ehkadisemiseksi on valmiste annettava saannéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittévien vali-iséntien) esiintymiskautena. Valmiste voidaan antaa
séénndllisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintadan kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehda aina samana viikonpaivana tai
samana kuukauden pédivamaarana.

Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito
Valmistetta annetaan kuukausittain kahden perékkaisen kuukauden ajan.

lhodirofilarioosin (ihomadon) hoito (Dirofilaria repens -loisen aikuismuodot)
Valmistetta annetaan kuukausittain kuuden perakkéisen kuukauden ajan.

Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vdhentdéminen
Valmistetta annostellaan kuukausittain neljan perakkéisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ennaltaehk&isy
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlaakarissa kayntia suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut elaimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sdannéllisesti kuukauden valein
ennaltaehkaisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito
Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaghkaisy
Valmiste annostellaan kuukausittain.

Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annostellaan kuukausittain kahden perakkéisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estaa
koiraa syomasta omaa ulostettaan hoitokertojen vélill, jotta voidaan vélttdd mahdollinen
uusintainfektio.
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Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Suolinkais-, haka- ja piiskamatotartuntojen (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu ladkehoito vahentéa suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niill4 alueilla, joilla ei esiinny
sydéanmatotartuntaa, valmistetta voidaan kéyttdd osana sdannéllisté Kirppujen ja ruuansulatuskanavan
py6érématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kerran kuussa annettu ladkehoito torjuu Uncinaria stenocephala -
tartunnat.

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttoon.
Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etta sisaltd on pipetin rungon
sisalla. Taita pipetin kérki, jotta sisalté padsee poistumaan.

Koirat alle 25 kg: Erottele pystyasennossa olevan koiran selésté lapojen kohdalta turkki jakaukselle
niin, ettd iho tulee nakyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin karki iholle ja purista
pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, etta se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg: Annostus on helpointa koiran seistessa. Pipetin sisaltd jaetaan tasan kolmeen tai
neljaan kohtaan iholle keskelle koiran selkéa lapojen kohdalta hdnnén juureen asti. Erottele koiran
turkki jakaukselle kustakin hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nakyy. Pyri laittamaan terveelle iholle.
Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid kevyesti niin, etté siitd tulee sopiva osa-annos suoraan
koiran iholle.

Varo laittamasta yksittaiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin etta sita valuisi eldimen kylkiin.
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4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Taysikasvuiset koirat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
Kliinisia oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vélein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikaisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eika ei-toivottuja kliinisia oireita.

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensa kuusi kertaa eivat
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevaa mydriaasia, syljeneritystd, oksentelua ja
ohimenevaa hengityksen kiihtymista esiintyi.

Jos el&in on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittéin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohinenevid) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silmaoireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epdnormaalia
hengitysta, syljeneritysté ja oksentelua.

Ivermektiinille herkét colliet sietivat viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia valmistetta
kuukauden valiajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon véliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilla collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermostooireita,
kun annettiin 40% yksikkdannoksesta. Sitd vastoin 10% yksikkdannoksesta ei suun kautta annettuna
aiheuttanut haittavaikutuksia. Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, sietivéat
ilman haittavaikutuksia viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden viikon
valein yhteenséd kolme hoitokertaa.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen rynhma: Loislad&kkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset laktonit,
milbemysiinit. ATCvet-koodi: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloisladke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhmaén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi on aktiivinen sek& kirppujen toukka-asteisiin etta
aikuisiin kirppuihin. Lemmikkien ympéristdssa olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tésta seuraava
hyonteisten kolinergisen valityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hydnteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisédkkaiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se lapdisee
oletettavasti nisékkaiden veri-aivoesteen huonosti, silla ei kdytanndssé ole vaikutusta nisakkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisakkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinill& on loisia tappava teho moniin sisé- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L1, L3, L4) ja Dirofilaria repens -
loisen toukkamuotoihin (L1, L3). Se tehoaa myds ruuansulatuskanavan sukkulamatoihin.
Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien ohjaamiin kloridikanaviin. Tdméan
seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja kloridi-ionit virtaavat siséan, jolloin
kaynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto halvaantuminen, jota seuraa niiden
kuoleminen ja/tai poistuminen elimistosta. La&ke vaikuttaa pitk&an ja suojaa koiraa 4 viikon ajan
yhden kerta-annoksen jalkeen seuraavien loisten uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis,
Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
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5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jalkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sit4 on todettavissa iholla koko késittelyjen valisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa koiralla noin 4 - 9 paivassa hoidon jalkeen. lhosta
imeytymisen jalkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensa
takia kertyy paéasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, mika on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovalin ajan. Puoliintumisaika
koirilla on noin 28,4 paivaa. Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden
annosten jélkeen, ovat osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan koirilla noin neljan
perékkaisen kuukausittaisen hoidon jélkeen.

Ymparistovaikutukset

Moksidektiini on luokiteltu ympéristdssa pysyvaksi, biokertyvaksi ja myrkylliseksi.

Katso kohta 4.5 ja 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Propyleenikarbonaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailyta yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pipetti: Valkoinen pipetti, joka koostuu lampdmuovatusta kuoresta, joka koostuu polypropyleenista
(PP) / syklisesta olefiinikopolymeerista (COC) / eteenivinyylialkoholista (EVOH) / polypropyleenisté
(PP), napsautettavalla korkilla..

Pussi: polyeteeni (PET) / alumiinifolio / nailon / matalatiheyksinen polyeteeni (LDPE)
Pakkauskoot

Imoxat pienille koirille: 0,4 ml:n pipetit

Imoxat keskikokoisille koirille: 1,0 ml:n pipetit

Imoxat suurille koirille: 2,5 ml:n pipetit

Imoxat erittdin suurille koirille: 4,0 ml:n pipetit

Jokainen pahvilaatikko siséltad 1 tai 3 pipettid yksittaisissé foliopusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, sill& se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielavié.
Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Imoxat pienille koirille:

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

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

Imoxat keskikokoisille koirille:

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

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

Imoxat suurille koirille:

EU/2/21/280/005 (3 pipettid)

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

Imoxat erittdin suurille koirille:

EU/2/21/280/006 (3 pipettia)
EU/2/21/280/012 (1 pipetti)

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontadmispaivamaara: 07/12/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAl
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltdd imidaklopridia 40 mg ja moksidektiinia 4 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienille kissoille, jotka painavat 4 kg tai vahemman, seké freteille

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Ala sailyta yli 25 °C.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/280/001 (3 pipettid)
EU/2/21/280/007 (1 pipetti)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille
imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,8 ml:n kerta-annospipetti sisaltdd imidaklopridia 80 mg ja moksidektiinia 8 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurille kissoille, jotka painavat 4 — 8 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

27



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailyta yli 25 °C.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/280/002 (3 pipettid)
EU/2/21/280/008 (1 pipetti)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltdd imidaklopridia 40 mg ja moksidektiinia 10 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienille koirille, jotka painavat 4 kg tai vahemmaén

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailyta yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/280/003 (3 pipettis)
EU/2/21/280/009 (1 pipetti)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1,0 ml:n kerta-annospipetti siséltaa imidaklopridia 100 mg ja moksidektiinia 25 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoisille koirille, jotka painavat 4 — 10 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailyta yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/280/004 (3 pipettis)
EU/2/21/280/010 (1 pipetti)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2,5 ml:n kerta-annospipetti sisaltdd imidaklopridia 250 mg ja moksidektiinia 62,5 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurille koirille, jotka painavat 10 — 25 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailyta yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/280/005 (3 pipettis)
EU/2/21/280/011 (1 pipetti)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille
imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

4,0 ml:n kerta-annospipetti sisaltad imidaklopridia 400 mg ja moksidektiinia 100 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Erittain suurille koirille, jotka painavat 25 - 40 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailyta yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/280/006 (3 pipettis)
EU/2/21/280/012 (1 pipetti)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pienille Kissoille ja freteille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 40 mg /4 mg
(£4kg)
d wn

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
imidaklopridi 40 mg ja moksidektiini 4 mg.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,4 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat suurille kissoille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,8 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
imidaklopridi 80 mg ja moksidektiini 8 mg.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,8 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat pienille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 40 mg /10 mg

(£4Kkg)

ta

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
imidaklopridi 40 mg ja moksidektiini 10 mg.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,4 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat keskikokoisille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 100 mg/25 mg

(> 4-10 ko)

ta

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1,0 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
imidaklopridi 100 mg ja moksidektiini 25 mg.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat suurille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 250 mg/62,5 mg

(> 10-25 kg)

ta

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

2,5 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
imidaklopridi 250 mg ja moksidektiini 62,5 mg.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2,5 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat erittain suurille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 400 mg/100 mg

(> 25-40 kg)

ta

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

4,0 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
imidaklopridi 400 mg ja moksidektiini 100 mg.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pienille Kissoille ja freteille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(s4kg)

d w

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurille kissoille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(>4-8ko)

" |

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pienille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(s4kg)

ta

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat keskikokoisille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(>4-10 ko)

ta

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(> 10-25 kg)

ta

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat erittain suurille koirille

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(> 25-40 kg)

ta

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Imoxat 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
Imoxat 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
Imoxat 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille
imidaklopridi, moksidektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annospipetti siséltaa:

Yksikkd-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini

Imoxat pienille kissoille (< 4 kg) ja freteille 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat suurille kissoille (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Apuaineet: bentsyylialkoholi, 1 mg/ml butyylihydroksitolueeni (E321)
Variton tai keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisaloistartunnat:
. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy,
. korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,
. syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,
. Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),
. Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkéisy (L3- ja L4-toukat) ja
hoito (aikuiset madot),

. Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydanmatotartunnan
ennaltaehkaisy,

. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati ja Ancylostoma

tubaeforme -matojen L4-toukat, epékypsét ja kypsat aikuiset madot).
Valmistetta voidaan kayttaa osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoitoa (FAD, flea allergy dermatitis).

Freteille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisdloistartunnat:
. Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy,
. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan
ennaltaehkaisy.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad alle 9 viikon ikaisille kissanpennuille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille ei saa k&yttad Imoxat suurille kissoille (0,8 ml) - tai Imoxat koirille -valmistetta (kaikki koot).

Koirille tulee kéyttad vastaavaa ”Imoxat koirille” -valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia ja
25 mg/ml moksidektiinia.

Al kayta kanarialinnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmiste voi aiheuttaa kissoille ohimenevéé kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Nama oireet haviavat ilman erityisté hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa
hoidon jalkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintya hermosto-oireita (joista useimmat ovat
ohimenevid) kuten ataksiaa (haparointia), yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten
laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit, nystagmus), epdnormaalia hengitystd, syljeneritysta ja
oksentelua.

Valmiste maistuu karvaalta. Jos elain nuolee antokohtaa valittémaésti hoidon jalkeen, se saattaa
kuolata. Tama ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kéyttdytymismuutoksiin, kuten letargia (vésymys), kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).>

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa, fretti

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttéon.

Nuolemisen estdmiseksi annostele paikallisesti iholle rajoittaen antoalue eldimen niskaan ja
takaraivoon.
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Annostus Kissoille:
Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 1,0 mg moksidektiinia yhta elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml/kg eldinldékevalmistetta.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlaakarin diagnoosiin seka paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Kissan paino |[Kaytettava pipetti ANNos Imidaklopridia Moksidektiinia
[ka] [ml] [ma/kg elop.] [ma/kg elop.]
<4 kg Imoxat pienille Kissoille ja 0,4 vah.10 vah.1

freteille
>4-8kg [Imoxat suurille Kissoille 0,8 10-20 1-2
>8kg kéytetdan sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristossa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempaankin hoidon aloittamisen jélkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistaa
talla valmisteella tehtdva hoito sellaisten ymparistéon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossa. Tdmé voi johtaa nopeampaan
loismaéaran laskuun ympaéristdssa. Jos valmistetta kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdanndllisesti kuukauden véliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlaakarin tarkas_t_usta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
sill4 uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Al4 laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

Syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkaisy
Valmiste annetaan kuukausittain.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan hoito
Valmiste annetaan kuukausittain kolmena perakkaisena kuukautena.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena

Sydédnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehk&isy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydédnmatoja. Taman vuoksi ennen hoidon aloittamista talla valmisteella, on otettava huomioon
kohdan "ERITYISVAROITUKSET” ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi valmiste on annettava saannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddanmadon toukkia levittavien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
séannollisesti ympdri vuoden. Ensimmadinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdén kuukauden kuluttua tésté altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpéivana tai samana
kuukauden paivamaarand. Kun tdma valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkéaisyyn kaytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen laakitys talla valmisteella kuukauden sisélla
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viimeisestd aiemmin kdytetyn valmisteen antokerrasta.Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa,
kissat eivat ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu ladkehoito vahentaa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilla alueilla, joilla ei esiinny
sydanmatotartuntaa, valmistetta voidaan kayttd4 osana sdannollista kirppujen ja ruuansulatuskanavan
py6érématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti Imoxat pienille kissoille (0,4 ml) -paikallisvaleluliuosta eldinta kohti. Suositeltua annosta
ei tule ylittaa.
Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy
Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat 3 viikon ajan. Jos fretill4 on voimakas kirpputartunta,
hoito voidaan joutua uusimaan kahden viikon kuluttua.

Sydédnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehk&isy

Freteilld, jotka elavét tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydanmatoja. Taman vuoksi on otettava huomioon kohdan ”ERITYISVAROITUKSET” ohjeet ennen
hoidon aloittamista talla valmisteella.

Sydanmatotaudin ehkaisemiseksi valmiste on annettava sdannéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittavien véli-isantien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympdari vuoden. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jélkeen, mutta annos tulee antaa viimeistaan kuukauden kuluttua t&sta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, fretit eivat ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tahden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vain ulkoiseen kayttoon.
Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etta sisaltd on pipetin rungon
sisalld. Taita pipetin kérki, jotta sisalté padsee poistumaan.

Erottele eldimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, etté iho tulee nékyviin. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettia voimakkaasti useita kertoja niin, etta se tyhjenee suoraan eldimen iholle.
Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldimen mahdollisuuksia nuolla valmistetta. Laita vain
terveelle iholle.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Al4 sailyta yli 25 °C.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jalkeen. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteilla, ja siksi tehon kesto saattaa nailla elaimilla
olla lyhyempi.

Eldimen voi paastaa kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedella kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tasta heikkenisi.

Usein toistuva pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jalkeen saattaa heikentaa valmisteen tehoa.
Usein toistuva saman loisladkkeen kaytto saattaa kehittaa loisille vastustuskykya tamén laadkeryhman
aineita kohtaan. Siksi tdman valmisteen k&yton tulisi perustua jokaisen yksittaisen tapauksen
arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon kohde-eldinten yleisesti tiedossa olevasta
sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus. Taman valmisteen
kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta (tai
sekainfektioriskistd, jossa ennaltaehkéisy patee). Katso myds kohdat 4 ja 8.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:
Alle 1 kg painoisten kissojen ja alle 0,8 kg painoisten frettien hoidon tulisi perustua hyoty—
haittaarvioon.

Valmisteen kéaytosta sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain véah&n kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttaa néille eladimille vain hyéty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.
On varottava, etteivat eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen

kanssa kosketuksessa olevan eldaimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa 9 kuvatut
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annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan minimoida riski, etta eldin paasisi
nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimia ei saa padstda nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimia ei saa
paéastaa kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mit&an
spesifistd vastalaaketta ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyodyllista.

On suositeltavaa, etta kissat ja fretit, jotka asuvat alueilla tai joita kuljetetaan alueille, joissa esiintyy
sydanmatotartuntaa, hoidetaan valmisteella kuukausittain, jotta ne eivat saisi syddnmatotartuntaa.

Vaikka kissan ja fretin sydanmatoinfektion diagnostiikan tarkkuus on rajoitettu, on ennen
ehkaisyhoidon aloittamista pyrittava tutkimaan erityisesti kaikki yli 6 kuukauden ikéiset kissat ja fretit
sydanmatotartunnan varalta, koska valmiste voi aiheuttaa kissoille ja freteille, joilla on aikuisia
sydédnmatoja, vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia. Jos syddnmatotartunta todetaan,
infektio hoidetaan ajantasaisen tieteellisen tiedon mukaisesti.

Joillakin tietyilla kissayksiloilla Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Ndissa vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei vélttamatta yksinaén ole
tarpeeksi tehokas estdmaan eldimen kuolemaa.

Imidaklopridi on myrkyllista linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Vaélta valmisteen paasya iholle, silmiin tai suuhun.

Al sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitat tai harjaat elainta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestaan vélittdmasti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kasittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisté tai ohimenevia ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysté tai polttavaa/kihelmdivaa
tunnetta).

Erittain harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystieédrsytysta herkille henkildille.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittémasti
ladkarin puoleen. Nayta laakarille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyj& pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin pééstat eldimen
kosketuksiin tallaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja imetys

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kéyttoa ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldaimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Valmistetta kéytettdessa ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisié laktoneja sisaltavia
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loislaakkeita.

Taman eldinlagkevalmisteen ja yleisesti kéaytettyjen eléinladkevalmisteiden tai laakinnéllisten tai
kirurgisten toimenpiteiden vélilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Kissat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja Kliinisia
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensd kuusi kertaa eivat
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevaa mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritystd, oksentelua ja ohimenevaa hengityksen kiihtymista esiintyi.

Jos el&in on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittéin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid) kuten ataksiaa (haparointia),
yleistynyttd vapinaa, silmdoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit,
nystagmus), epanormaalia hengitystd, syljeneritysta ja oksentelua.

Kun valmistetta annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka toinen
viikko nelja hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisia oireita.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Valmistetta ei saa joutua
vesistdihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldavia. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden hévittamisesta elainladkariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Elaimen ympéristossa elavat Kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

Valmiste vaikuttaa pitkaan ja suojaa kissaa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jalkeen Dirofilaria
immitis -loisen uusintainfektioita vastaan.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jalkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljén perékkaisen
kuukausittaisen hoidon jalkeen.

Pakkauskoot: pipetti 0,4 ml ja 0,8 ml.

Jokainen pahvilaatikko siséltad 1 tai 3 pipettid yksittaisissé foliopusseissa
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Boésensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

PROVET A.E.:

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120,
EAEOYZA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

mh: +302105508500, +302105575770

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

58



PAKKAUSSELOSTE
Imoxat 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Imoxat 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokaoisille koirille
Imoxat 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Imoxat 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille

Imoxat 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Imoxat 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Imoxat 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille

imidaklopridi, moksidektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annospipetti sisaltaa:

Yksikkd-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini
Imoxat pienille koirille (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskikokoisille koirille (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurille koirille (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat erittain suurille koirille (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Apuaineet: bentsyylialkoholi, 1 mg/ml butyylihydroksitolueeni (E321)

Varitodn tai keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kaoirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai siséloistartunnat:

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkaisy,

vdivetartunnan (Trichodectes canis) hoito,

korvapunkki- (Otodectes cynaotis), syyhypunkki- (Sarcoptes scabiei var. canis) ja
sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito,

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydanmatotartunnan
ennaltaehkaisy,

kiertavien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

Dirofilaria repens -loisen (aikuismuodot) aiheuttaman ihodirofilarioosin hoito,
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. Dirofilaria repens -loisen (L3 toukat) aiheuttaman ihodirofilarioosin ennaltaehkaisy,

. kiertavien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden védhentaminen,

. Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epékypsét aikuiset) aiheuttaman
sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy,

. Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

. Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkéisy,

. Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot),

. Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma

caninum ja Uncinaria stenocephala -matojen L4-toukat, epakypsét ja kypsét aikuiset,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis -matojen aikuismuodot).

Valmistetta voidaan kayttad osana Kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa alle 7 viikon ikéisille koiranpennuille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttad luokkaan 4 luokitelluille syddnmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu talla eldainryhmalla.

Kissoille tulee kdyttdd vastaavaa ”Imoxat kissoille” -valmistetta (0,4 tai 0,8 ml), jossa on 100 mg/ml
imidaklopridia ja 10 mg/ml moksidektiinia.

Freteille ei saa ké&yttdd Imoxat koirille -valmistetta. Vain ”Imoxat pienille kissoille ja freteille” -
valmistetta (0,4 ml) kéytetdan freteille.

Ala kayta kanarialinnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevéa kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
oksentelua. Ohimenevia paikallisia iho-oireita, kuten lisdantynytta kutinaa, karvojen lahto4, turkin
rasvoittumista ja annostelupaikan punoitusta on raportoitu hyvin harvinaisina haittavaikutuksina
spontaaneissa (ladketurvallisuuden) ilmoituksissa. Nama oireet haviévét ilman erityista hoitoa. Jos
eldin nuolee antokohtaa hoidon jalkeen, hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid), kuten
ataksiaa (haparointia), yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet
pupillarefleksit, nystagmus), epanormaalia hengitysta, kuolaamista ja oksentelua voi esiintya erittdin
harvinaisissa tapauksissa.

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittémaésti hoidon jalkeen, se saattaa
kuolata. Tama ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldéimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen, joka voi johtaa
ohimeneviin kéyttdytymismuutoksiin, kuten letargia (vasymys), kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Kenttatutkimuksessa on havaittu, ettd sydanmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on Kiertavia
mikrofilarioita, on riski saada vakavia hengitystieoireita (ysk&, nopea hengitys ja hengenahdistus),
jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa. Tutkimuksessa ndmaé reaktiot olivat yleisia (havaittiin 2 koiralla
106 hoidetusta koirasta). Ruuansulatuskanavan hairidt (oksentaminen, ripuli, ruokahaluttomuus) ja
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letargia ovat myds yleisid hoidosta seuraavia haittavaikutuksia tallaisilla koirilla.
Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).>

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttoon.
Annostele paikallisesti iholle keskelle koiran selkaa lapojen alueelle.
Annostus koirille:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 2,5 mg moksidektiinia yhta elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml/kg elainladkevalmistetta.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinldékarin diagnoosiin seka paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Koiran paino  |[Kéytettéva pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
[ka] [ml] [ma/kg elop.] [ma/kg elop.]
<4 kg Imoxat pienille koirille 0.4 vah.10 vah.1
>4-10kg |Imoxat keskikokoisille koirille  [1.0 10-25 2.5-6.25
> 10-25 kg |Imoxat suurille koirille 2.5 10-25 2.5-6.25
>25-40 kg [Imoxat erittdin suurille koirille 4.0 10-16 2.5-4
> 40 kg Kéaytetdan sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehk&isy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristdssa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempé&ankin hoidon aloittamisen jélkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistaa
talla valmisteella tehty hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ymparistdssé. Tdma voi johtaa nopeampaan
loismé&dran laskuun ymparistdssa. Jos valmistetta kéytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdannéllisesti kuukauden véliajoin.

Véivetartunnan (Trichodectes canis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlaakarissa kayntié suositellaan 30 péivéan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakaytava varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
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Elainlaakarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta, silla uusintakasittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Al& laita valmistetta suoraan korvakéytévaan.

Syyhypunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljan viikon valein.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

Kerta-annos annettuna 2-4 kertaa neljan viikon vélein tehoaa Demodex canis -loiseen ja johtaa
Kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissa ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta ndissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, eldinlddkevalmistetta voidaan antaa
elainlaakarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemman aikaa.

Kaikissa tapauksissa on tarkedd, ettd hoitoa jatketaan, kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset véhintaan kahdella perakkaisell& kerralla. Hoito tulee keskeyttéa, jos
koiran oireet eivét helpotu tai punkkien mééara ei vahene kahden kuukauden hoidon aikana. Télldin
tulee kdantya hoitavan eldinlaakarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon kaynnistamiseksi.

Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan myds muiden taustalla olevien sairauksien
hoitamista, mikéali se on mahdollista.

Sydanmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkaisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kayneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydédnmatoja. Taman vuoksi ennen hoidon aloittamista t&ll& valmisteella, on otettava huomioon
kohdan ”Erityisvaroitukset” ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkaisemiseksi on valmistetta annettava saannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittavien vali-isantien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa saanndllisesti ympari vuoden. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jélkeen, mutta annos tulee antaa viimeistd&n kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehda aina samana viikonpaivana tai samana
kuukauden paivamaarana. Kun tdma valmiste vaihdetaan aiemmin sydanmatoehkaisyyn kédytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen ladkitys talla valmisteella kuukauden sisalla
viimeisesté aiemmin kaytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, koirat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tahden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Ihodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkaisy

Ihodirofilarioosin ehkadisemiseksi on valmiste annettava saannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittdvien vali-isantien) esiintymiskautena. Valmiste voidaan antaa
saanndllisesti ympéri vuoden tai niin, etta hoito aloitetaan vahintaan kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdé aina samana viikonpaivéna tai
samana kuukauden pdivamaarana.

Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito
Valmiste annetaan kuukausittain kahden perdkkaisen kuukauden ajan.

Ihodirofilarioosin (ihomadon) hoito (Dirofilaria repens -loisen aikuismuodot)
Valmiste annetaan kuukausittain kuuden perdkkaisen kuukauden ajan.

Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) véhentdminen
Valmistetta annostellaan kuukausittain neljan perakkaisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ennaltaehkaisy
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlaakarissa kayntié suositellaan 30 péivén kuluttua hoidosta,
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koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.
Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sdénnéllisesti kuukauden valein
ennaltaehkaisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito
Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkaisy
Valmiste annostellaan kuukausittain.

Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmistetta annostellaan kuukausittain kahden perakkéisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estaa
koiraa sydmastéd omaa ulostettaan hoitokertojen valill&, jotta voidaan vélttad mahdollinen
uusintainfektio.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Suolinkais-, haka- ja piiskamatotartuntojen (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu ladkehoito vahentad suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilla alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kayttdd osana sdannollista kirppujen ja ruuansulatuskanavan
py6rématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kerran kuussa annettu ladkehoito torjuu Uncinaria stenocephala -
tartunnat.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etta sisaltd on pipetin rungon
sisalla. Taita pipetin kérki, jotta sisalté padsee poistumaan.

Koirat alle 25 kg: Erottele pystyasennossa olevan koiran seldsta lapojen kohdalta turkki jakaukselle
niin, ettd iho tulee nakyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin karki iholle ja purista
pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, etta se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg: Annostus on helpointa koiran seistessa. Pipetin sisaltd jaetaan tasan kolmeen tai
neljaan kohtaan iholle keskelle koiran selké&a lapojen kohdalta hdnndn juureen asti. Erottele koiran
turkki jakaukselle kustakin hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nékyy. Pyri laittamaan terveelle iholle.
Aseta pipetin karki iholle ja purista pipettid kevyesti niin, etta siité tulee sopiva osa-annos suoraan
koiran iholle.

Varo laittamasta yksittaiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin ettd sita valuisi eldimen kylKkiin.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Herkka valolle ja kosteudelle.

Al4 sailyta yli 25 °C.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jalkeen. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Eldimen voi paastaa kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedella kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tasta heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jalkeen saattaa heikent&a valmisteen tehoa.

Usein toistuva saman loislddkkeen kaytto saattaa kehittéd loisille vastustuskykyd tdmén ladkeryhmaén
aineita kohtaan. Siksi tdman valmisteen kéyton tulisi perustua jokaisen yksittdisen tapauksen
arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-eléinten
sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus. Td&méan valmisteen
kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektioista (tai
sekainfektioriskistd, jossa ennaltaehkéisy patee). Katso myds kohdat 4 ja 8.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttdolosuhteissa.
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Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Alle 1 kg painoisten eldinten hoidon tulisi perustua hyéty—haitta-arvioon.

Valmisteen kaytosta sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vahan kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttaa naille elaimille vain hyéty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldaimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivat eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa 9 kuvatut
annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan minimoida riski, etté eldin paasisi
nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimia ei saa paastda nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimia ei saa
paéstaa kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitéan
spesifistd vastalddketta ei ole. L&akehiilen antaminen voi olla hyodyllista.

Annosteltaessa valmistetta 3—4 kohtaan on huolehdittava siitd, ettd eldin ei paase nuolemaan
annostelukohtia

Tama tuote sisaltdd moksidektiinia (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukulaisrotujen tai sekarotuisten koirien kohdalla on erityisen
tarkasti huolehdittava valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kohdassa ” ANNOSTUSOHJEET”
kuvatulla tavalla; erityisesti on huolehdittava siitd, ettd valmisteen suuhun joutuminen estetdén
hoidettavilla koirilla ja/tai niiden kanssa laheisesti tekemisissa olevilla elaimilla.

Valmistetta ei saa paasta vesistoihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistoa; erityisesti
moksidektiini vahingoittaa herkasti vesieldimistdd. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljaan paivaan
hoidosta ndissd mainituissa vesissa.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan sydanmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttatutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvié tai vakavia taudin oireita tulisi k&sitell& vain hoitavan
eldinlaakéarin tekeman huolellisen hydty—haitta-arvion perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostuskokeet ovat osoittaneet, ettd valmistetta voidaan annostella turvallisesti
koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, silla ei ole terapeuttista tehoa aikuiseen
Dirofilaria immitis-loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, etté alueilla, joissa esiintyy runsaasti koirien
sydanmatoa, yli 6 kuukauden ikaiset elaimet testataan sydanmatotartunnan varalta ennen ladkityksen
aloittamista talla valmisteella. Eldinladkarin harkinnan mukaan tartunnan saaneet koirat tulisi késitella
aikuisten sydanmatojen hagtoon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua kaikki aikuiset
sydanmadot. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivana aikuisten
sydédnmatojen h&atéon tarkoitetun eldinladkevalmisteen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllista linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Vélta valmisteen péasya iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 syo, juo tai tupakoi annostuksen aikana.
Pese kadet huolellisesti k&yton jalkeen.
Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitat tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pest&an valittomasti saippualla ja vedella.
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Jos tiedat olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kasittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittain harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisté tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihoérsytysté tai polttavaa/kihelmoivaa
tunnetta).

Erittain harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiearsytysté herkille henkil@ille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silm&oireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdénnyttava vélittomasti
ladkarin puoleen. Nayta laakarille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyj& pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin pééstat eldimen
kosketuksiin tallaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja imetys

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-elainlajeilla.
Siksi valmisteen kayttoa ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Valmistetta kéytettdessa ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisia laktoneja sisaltavia
loislaakkeité.

Taman valmisteen ja yleisesti kaytettyjen elainlddkevalmisteiden tai la&kinndllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden valill& ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana péivana aikuisten sydanmatojen
h&atoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):

Taysikasvuiset koirat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
Kliinisia oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon valein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikaisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eika ei-toivottuja kliinisia oireita.

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon valein yhteensa kuusi kertaa eivat
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevéaa mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritystd, oksentelua ja ohimenevaa hengityksen kiihtymista esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintya hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid) kuten ataksiaa (haparointia),
yleistynytta vapinaa, silmdoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit,
nystagmus), epdnormaalia hengitystd, syljeneritysta ja oksentelua.

Ivermektiinille herkét colliet sietivat viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia valmistetta
kuukauden véliajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon véliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkill& collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40 % yksikkdannoksesta. Sit4 vastoin 10 % yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia. Koirat, joilla oli aikuisten sydanmatojen aiheuttama tartunta,
sietivat ilman haittavaikutuksia viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden
viikon vélein yhteensa kolme hoitokertaa.

Y hteensopimattomuudet:
Ei oleellinen
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Valmistetta ei saa joutua
vesistdihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesielavia. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden hévittamisesta elainlaakéariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Téaté elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15.  MUUT TIEDOT

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Elaimen ympéristdssa eldvat Kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

Valmiste vaikuttaa pitkadn ja suojaa koiraa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jalkeen seuraavien
loisten uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perakkéaisen
kuukausittaisen hoidon jalkeen.

Pakkauskoot: pipetti 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml ja 4,0 ml.

Jokainen pahvilaatikko sisaltaa 1 tai 3 pipettia yksittaisissé foliopusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Penyoanka Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788
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Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)lrada

PROVET A.E.:

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120,
EAEOYZA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

mh: +302105508500, +302105575770

Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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