I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 40 mg / 4 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms ir SeSkams
Imoxat, 80 mg / 8 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos:

Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

Vienkartiné dozé| Imidakloprido | Moksidektino

Imoxat mazoms katéms (< 4 kg) ir Seskams 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat dideléms katéms (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kkity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzilo alkoholis

Butilhidroksitoluenas (E321) 1 mg/ml

Propileno karbonatas

Nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas.

3.

3.1.

KLINIKINE INFORMACIJA

Paskirties gyviiny rasys

Katés, Seskai.

3.2.

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms, esant miSrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tada,
kai tuo paciu metu skiriamas vaistas nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity:

gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,

gydyti nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos,

gydyti nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati),

gydyti nuo plauciy kirméliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy),
profilaktiskai nuo plauciy kirméliy ligos (Aelurostrongylus abstrusus 1.3/L4 lervy),

gydyti nuo plauciy kirméliy Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy),

gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),

profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),

gydyti nuo skrandzio ir zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy suaugusiy ir suaugusiy
Toxocara cati ir Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj
dermatitag (BAD).

Seskams, esant miSrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tada,

kai tuo paciu metu skiriamas vaistas nuo blusy ir profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos:
gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy).



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaciukams iki 9 sav. amZiaus.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Seskams negalima naudoti ,,Jmoxat dideléms katéms* (0,8 ml) ir ,,Jmoxat Sunims* (jokio dydzio).

Negalima naudoti Sunims. Vietoje to, Sunims reikia naudoti ,,Jmoxat Sunims*, kuriame yra 100 mg/ml
imidakloprido ir 25 mg/ml moksidektino.
Negalima naudoti kanaré¢léms.

3.4. Specialieji jspéjimai
Seskams, sveriantiems per 2 kg, vaisto efektyvumas nebuvo nustatytas, todél veikimo trukmé jiems

gali biiti trumpesné.

Trumpalaikis gyvino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydymy neturéty Zymiai
sumazinti vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino plovimas Sampiinu ar nardinimas i
vandenj gali sumazinti veterinarinio vaisto efektyvuma.

Turéty biiti apsvarstyta, kad kiti to paties namy tkio gyviinai gali buti uzkrétimo blusomis, erkémis,
virSkinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmélémis Saltinis, ir, jei reikia,
juos gydyti atitinkamu vaistu.

Nereikalingas antiparazitiniy preparaty naudojimas arba naudojimas nesilaikant VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos jtampg ir sumazinti veiksminguma. Sprendimas naudoti
vaistg turéty biiti pagristas kiekvienam gyviinui atskirai, pagal parazity rasies ir uzsikrétimo
patvirtinimg arba uzkrétimo rizika, pagrista jo epidemiologinémis savybémis.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ra§ims

Kates, sveriancias maziau kaip 1 kg, ir SeSkus, sveriancius maziau kaip 0,8 kg, gydyti galima tik
jvertinus nauda ir rizika.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyvinams, todeél
Siems gyviunams jj galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizika.

Negalima lasinti j gyvtno burna, akis ar ausis.

Biitina stengtis, kad gyviinas nenuryty veterinarinio vaisto ir jis nepatekty j gydomo ar kito gyviino
akis ir (ar) burng.

Reikia atidziai apsvarstyti tinkamg, 3.9. skyriuje nurodyta naudojimo btidg. Ypac tai, jog veterinarinj
vaistg reikia laSinti j nurodytg vieta, siekiant sumazinti rizikg gyviunui nulaizyti vaista.

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito. Kol uzlasinimo vieta neisdzitvus,
negalima leisti gydytiems gyviinams kontaktuoti su negydytais gyviinais.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyviajg angl;.

Kates ir Seskus, gyvenancius ar buvusius teritorijose, kuriose sergama Sirdies kirméliy liga,
rekomenduojama veterinariniu vaistu gydyti karta per ménesj.



Kadangi kaciy ir Sesky Sirdies kirméliy invazijos diagnozés tikslumas yra ribotas, rekomenduojama
atlikti tyrimus dél Sirdies kirméliy invazijos visoms 6 mén. ir vyresnéms katéms bei SeSkams pries
pradedant profilaktinj gydyma, nes naudojant veterinarinj vaista gyviinams, kurie turi suaugusiy
Sirdies kirméliy, gali pasireiksti sunkus nepalankus poveikis, net gaiS§imas. Jei diagnozuota suaugusiy
sirdies kirméliy invazija, gydyti reikia pagal dabartines mokslines Zinias.

Kai kurioms katéms uzsikrétimas Notoedres cati gali buti stiprus. Tokiais sunkiais atvejais reikia
taikyti papildoma gydyma, nes gydymo vien $iuo veterinariniu vaistu gali nepakakti, norint iSvengti

gyvino mirties.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burng.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui,
veterinarinis vaistas turi naudoti apdairiai. Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali dirginti odg ar
atsirasti greit praeinancios odos reakcijos (pvz., tirpulys, sudirginimas, deginimo / pers¢jimo pojitis).
Labai retais atvejais jautriems asmenims veterinarinis vaistas gali sudirginti kvépavimo takus.
Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai iSliecka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Neéra.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinariniame vaiste esantis tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda,
tekstile, plastikines medziagas ir apdirbtus pavirsius. Todél reikia leisti uzlasintai vietai iSdzitti pries
salytj su tokiomis medziagomis.

Imidaklopridas yra nuodingas pauks$c¢iams, ypa¢ kanaréléms.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Katés ir Seskai

Reta Riebaluotas kailis uzlaginimo vietoje'
(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty Vémimas'
gyviny) Padidéjusio jautrumo reakcijos®
Paraudimas'
Labai reta Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)?
. . .o 4
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Hlpersahya.m'Ja L
gyviiny, jskaitant atskirus Neurologiniai poZymiai
pranesimus) Niezéjimas’
Letargija®, apetito dingimas®

!'Sie pozymiai i§nyksta be tolimesnio gydymo.

? Laikinai pastebétas ir susijes su pojii¢iu uzlaginimo vietoje.

3 Jei po gydymo gyviinas laizo uzlaginimo vieta (dauguma jy yra laikinos).

* Veterinarinis vaistas yra kartaus skonio. Kartais gali pasireiksti seilétekis, jei gyviinas laizo
uzlasinimo vietg i§ karto po gydymo. Tai néra apsinuodijimo pozymis ir dingsta

per kelias minutes be gydymo. Tinkamas uzlasinimas sumazins uzlasinimo vietos laizyma.

> Laikinas katéms.



®Vietinis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio

vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui ar jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Todél veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams, taip pat vaikingumo ir
laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Gydymo veterinariniu vaistu metu negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Nebuvo nustatyta sgveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty,
medicininiy ar chirurginiy procediiry

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Norint uztikrinti tinkamga dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Dozavimo planas katéms

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 1 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg ktino svorio veterinarinio vaisto

Siekiant gydyti arba uzkirsti kelig uzsikrétimui parazitais, nurodytais §io veterinarinio vaisto
naudojimo instrukcijoje, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biti grindziami
profesinémis rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama j vieting epidemiologine situacija ir
gyviino gyvenimo biida.

Katés svoris [Naudotinos pipetés dydis |Turis, hmidakloprido dozé, |Moksidektino
[kg] [ml] mg/kg kiino svorio dozés, mg/kg kiino
svorio
<4kg Imoxat mazoms katéms ir 0,4 ne maziau kaip 10 ne maziau kaip 1
SeSkams
>4-8 kg |Imoxat dideléms katéms 0,8 1020 1-2
> 8 kg Atitinkamy pipeciy derinys

Gydymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng karta gydyta katé neuzsikrecia blusomis 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
leliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gyviny gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi cikla
aplinkoje. Taip grei¢iau sumazéja blusy populiacija namuose. Kaip papildoma priemone, gydant kates
nuo blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménes;j.

Gydvmas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos

Vieng karta reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Pra¢jus 30 d. po gydymo rekomenduojama,
kad gyviing apzitiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.
Negalima laSinti tiesiai j ausies kanalg.

Gydymas nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati)
Reikia skirti vienkarting veterinarinio vaisto dozg.




Gydymas nuo plauciy kirméliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy)
Reikia skirti vienkarting veterinarinio vaisto dozg.

Profilaktiskai nuo Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménes;j.

Gydymas nuo Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj tris ménesius is$ eilés.

Gvdymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)
Reikia skirti vienkarting veterinarinio vaisto doze.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Katés, gyvenancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse ar kurios buvo tokiose srityse, gali
biti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos, veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie neSioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali buti skiriamas istisus metus. Pirmoji dozé gali buti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po Sio kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménesj, kol praeis 1 ménuo nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka,
rekomenduojama pasirinkti ta pacia kiekvieno ménesio dieng ar data. Kai §iuo veterinariniu vaistu
keiciamas kitas profilaktinis vaistas pagal Sirdies kirmeliy ligos profilaktikos programa, pirmas
gydymas §iuo veterinariniu vaistu turi buti skiriamas prag¢jus 1 mén. nuo ankstesnio vaisto paskutinés
dozés skyrimo.

Ne endeminése vietovése neturéty buti kaciy uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy

Gydymas nuo apvaliujy kirméliy (Toxocara cati ir Ancvlostoma tubaeforme)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu srityse vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo blusy ir
virskinimo trakto nematody priemone.

Dozavimo planas SeSkams

Viena pipeté Imoxat mazoms katéms (0,4 ml) skiriama vienam gyviinui.
Negalima virs$yti rekomenduojamos dozés.

Siekiant gydyti arba uzkirsti kelig uzsikrétimui parazitais, nurodytais §io veterinarinio vaisto
naudojimo instrukcijoje, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti grindziami
profesinémis rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama j vieting epidemiologing situacijg ir
gyvino gyvenimo buda.

Gydymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)
Vieng karta gydytas Seskas neuzsikrecia blusomis 3 sav. Esant didelei blusy invazijai, gydyma reikty
pakartoti po 2 sav.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Seskai, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.




Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos, veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali biti skiriamas istisus metus. Pirmoji dozé gali biiti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po Sio kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménesj, kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais.

Ne endeminése vietovése neturéty biiti Sesky uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy

Naudojimo metodas

UzlaSinti.

Tik iSoriniam naudojimui.

Pipete iSimti i pakuotés. Baksteléti siaurg pipetés dalj, kad bty jsitikinta, jog turinys yra
pagrindiniame pipetés korpuse. Atsukti pipetés galiuka, kad turinys biity pasalintas.

Gyviino kailj ant kaklo prie pat kaukolés pagrindo reikia praskirti, kad matytysi oda. Pipetés galiuka
reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keletg karty paspaudus pipete iStustinti ja tiesiai ant odos. Uzlasinus
prie kaukolés pagrindo, gyvinas reciau nulaizo vaistg. LaSinti galima tik ant nepazeistos odos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei baitina)

Iki 10 karty didesnés nei rekomenduojama dozés kaciy buvo toleruojamos be akivaizdaus nepalankaus
poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy pozymiy.

Veterinarinj vaista skyrus kaciukams iki penkiy karty didesnémis nei rekomenduojama dozémis, kas
dvi savaites SeSis kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis
vyzdzio i§siplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei trumpalaikis kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai pozymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seiléjimasis ir vémimas.
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Veterinarinj vaista skyrus Seskams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojama dozémis, kas 2 sav. 4
kartus, jos buvo toleruojamos be akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy

pozymiy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54ABS52.
4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas, 1-(6-chloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenaminas, yra
ektoparaziticidiné medziaga, priklausanti chloronikotiniliniy junginiy grupei. Chemiskai tiksliau
apibiidinamas kaip chloronikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy
lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos ziista po saly¢io su Imoxat gydytu gyviinu. Imidaklopridas
pasizymi dideliu afinitetu blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés srities nikotinerginiams
acetilcholino receptoriams. Dél cholinerginio perdavimo slopinimo sukeliamas vabzdziy paralyzius ir
zutis. Imidaklopridas i§ esmés neveikia zinduoliy CNS, nes menkai sgveikauja su zinduoliy
nikotinerginiais receptoriais ir prastai prasiskverbia per zZinduoliy kraujo-smegeny barjera.
Zinduoliams imidakloprido farmakologinis poveikis yra minimalus.

Moksidektinas, 23-(O-metiloksimo)-F28249 alfa, yra milbemicino grupés antros kartos makrociklinis
laktonas. Tai paraziticidiné medziaga, kuri veikia daugelj vidiniy ir iSoriniy parazity. Moksidektinas
veikia Dirofilaria immitis lervas (L3, L4). Taip pat efektyviai veikia skrandzio ir zarnyno nematodus.
Moksidektinas saveikauja su neurony chloridy kanalais, susijusiais su gama-amino sviesto ragstimi ir
glutamatu. Dél to posinapsingje jungtyje atsidaro chloridy kanalai, priteka chloro jony ir sukelia
negrijztama depoliarizacija. Tai sukelia parazity paralyziy, véliau zitj ir (ar) pasalinimg. Veterinarinis
vaistas veikia nuolat, o vienkartiné jo doz¢é kates nuo pakartotino uzsikrétimo Dirofilaria immitis
apsaugo 4 savaites.

4.3. Farmakokinetika

Uzlasintas imidaklopridas greitai, per dieng, pasiskirsto po visg gyviino odg. Jis gali biiti aptinkamas
kiino pavirsiuje visa gydymo laikotarpj. Gydzius katg, moksidektinas absorbuojasi per oda, o
didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro mazdaug per 1-2 dienas. Absorbuotas i§ odos
moksidektinas pasiskirsto sistemiskai visuose kiino audiniuose, bet daugiausiai riebaluose dé¢l savo
lipofiliskumo. Tai jrodyta viena ménes;j tikrinus ir nustacius moksidekting (aptinkamomis
koncentracijomis) kraujo plazmoje.

Vidutinis kac¢iy T"2 svyruoja nuo 18,7 iki 25,7 dieny.
Tyrimai, kuriais buvo vertinama moksidektino farmakokinetika po daugkartinio naudojimo parodé,
kad stabiliis serumo kiekiai susidaro kates gydant apytiksliai 4 ménesius iS eilés.

Savybés aplinkoje

Moksidektinas klasifikuojamas kaip patvarus, bioakumuliacinis ir toksiskas aplinkoje.
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5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pipetés: balta pipete, sudaryta i§ termiskai suformuoto apvalkalo, kurj sudaro (polipropilenas
(PP)/ciklinis olefino kopolimeras (COC)/etileno vinilo alkoholis (EVOH)/polipropilenas (PP)) su
uzspaudziamu dangteliu.

Pakelio: polietilenas (PET)/aliuminio folija/nailonas/mazo tankio polietilenas (LDPE).

Pakuotés dydziai

Imoxat mazoms katéms ir SeSkams: 0,4 ml pipetés.

Imoxat dideléms katéms: 0,8 ml pipetés.

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 arba 3 pipetés atskiruose folijos paketéliuose.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali buti pavojinga zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
Imoxat mazoms katéms ir SeSkams:
EU/2/21/280/001 (3 pipetés)

EU/2/21/280/007 (1 pipetéje)

Imoxat dideléms katéms:

EU/2/21/280/002 (3 pipetés)
EU/2/21/280/008 (1 pipetéje)



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 07/12/2021

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{MMMM m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 40 mg / 10 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims

Imoxat, 100 mg / 25 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Imoxat, 250 mg / 62,5 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Imoxat, 400 mg / 100 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZziagos:

Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

Vienkartiné dozé| Imidakloprido | Moksidektino
Imoxat maziems Sunims (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat vidutiniams Sunims (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat dideliems Sunims (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat labai dideliems Sunims (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pagalbinés medziagos: Kokybiné pagalbiniy
medziagy ir kity sudedamyjuy medziagy
sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg

Benzilo alkoholis

Butilhidroksitoluenas (E321) 1 mg/ml

Propileno karbonatas

Nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims esant mi§rioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tada,
kai tuo paciu metu skiriamas vaistas nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity:
» gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
» uzsikrétus plaukagrauziais (Trichodectes canis),
» uzsikrétus ausy erkémis (Otodectes cynotis), odos niezais (sukeltais Sarcoptes scabiei var. canis),
demodekoze (sukelta Demodex canis),
» profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),
» gydyti nuo cirkuliuojanc¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria immitis),
* gydyti nuo odos dirofiliariozés (suaugusiy Dirofilaria repens),
» profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (Dirofilaria repens L3 lervy),
» sumazinti cirkuliuojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria repens) skaiciy,
» profilaktiskai nuo angiostrongiliozés (Angiostrongylus vasorum L4 lervy ir nesubrendusiy
suaugéliy),
» gydyti nuo Angiostrongylus vasorum bei Crenosoma vulpis,
* gydyti nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy),
* gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),
» profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi),
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+ gydyti nuo skrandzio ir zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy ir suaugusiy Toxocara canis,
Ancylostoma caninum ir Unicaria stenocephala, suaugusiy Toxascaris leonina ir Trichuris
vulpis).

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj
dermatitg (BAD).
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suniukams iki 7 sav. amzZiaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriems diagnozuota 4 klasés Sirdies kirméliy liga, nes vaisto saugumas
nebuvo jvertintas §ioje Suny grupéje.

Negalima naudoti katéms. Vietoje to, katéms reikia naudoti ,,Imoxat katéms* (0,4 ml arba 0,8 ml),
kuriame yra 100 mg/ml imidakloprido ir 10 mg/ml moksidektino.

Negalima naudoti SeSkams. Seskams reikia naudoti tik ,,Imoxat mazoms katéms ir eskams* (0,4 ml).
Negalima naudoti kanaré¢léms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Trumpalaikis gyvino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydimy neturéty zZymiai
sumazinti vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino maudymas Sampiinu ar nardinimas }
vandenj gali sumazinti veterinarino vaisto efektyvumg.

Turéty biiti apsvarstyta, kad kiti to paties namy tkio gyviinai gali biiti uzkrétimo blusomis, erkémis,
virskinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmélémis $altinis, ir, jei reikia,
juos gydyti atitinkamu vaistu.

Nereikalingas antiparazitiniy preparaty naudojimas arba naudojimas nesilaikant VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos jtampg ir sumazinti veiksminguma. Sprendimas naudoti
vaista turéty buti pagristas kiekvienam gyviinui atskirai, pagal parazity rii§ies ir uzsikrétimo
patvirtinimg arba uzkrétimo rizika, pagrista jo epidemiologinémis savybémis.

Veiksmingumas nuo suaugusiy Dirofilaria repens lauko salygomis tirtas nebuvo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Gyviinus, sverian¢ius maziau kaip 1 kg, gydyti galima tik jvertinus nauda ir rizika.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojimga ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyvinams jj galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizika.

Negalima laSinti j gyviino burng, akis ar ausis.
Bitina stengtis, kad gyviinas nenuryty veterinarinio vaisto ir jis nepatekty j gydomo ir (ar) kito
gyvino akis ar burna.

Reikia atidziai apsvarstyti tinkamg, 3.9. skyriuje nurodyta naudojimo biidg. Ypa¢ tai, jog veterinarinj
vaistg reikia la$inti j nurodytg vieta, siekiant sumazinti rizikg gyvianui nulaizyti veterinarinj vaista.
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negalima leisti gydytiems gyviinams kontaktuoti su negydytais gyvinais.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyviajg anglj

Kai veterinarinis vaistas lasinamas ant 3—4 atskiry viety (zr. 3.9 p.), ypatingai reikia prizitréti, kad
gyvinas nelaizyty laSinimo viety.

Siame veterinariniame vaiste yra moksidektino (makrociklinio laktono), todél ypa¢ apdairiai reikia
naudoti (kaip aprasyta 3.9 p.) koli ar senyjy angly aviganiy ir giminingy veisliy Sunims ar jy
miSrinams; svarbu, kad veterinarinis vaistas nepatekty j koli ar senyjy angly aviganiy ir giminingy
veisliy Suny ar jy misriny burna.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo nustatyta 1
ar 2 klasés Sirdies kirméliy liga ir klinikiniu tyrimu su keletu Suny, serganciy 3 klasés Sirdies kirméliy
liga. Todél veterinarinis vaistas naudojimas Sunims su aiskiais ir sunkiais ligos simptomais turi biiti
paremtas gydancio veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Nors eksperimentiniais perdozavimo tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaistg galima saugiai naudoti
Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau jis neveikia suaugusiy Dirofilaria
immitis. Todél rekomenduojama pries pradedant gyviinus gydyti veterinariniu vaistu, visus 6 mén.
amziaus ar vyresnius Sunis, gyvenanc¢ius endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, patikrinti, ar
néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Veterinarijos gydytojo nuozilira uzsikrétusius Sunis
reikty gydyti suaugusius parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu, norint pasalinti suaugusias Sirdies
kirméles.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, | akis ar burna.
Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rakyti.
Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

~~~~~

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai. Labai retais atvejais veterinarinis vaistasgali dirginti odg ar atsirasti greit
praeinancios odos reakcijos (pvz., tirpulys, sudirginimas, deginimo / per$¢jimo pojutis).

Labai retais atvejais jautriems asmenims veterinarinis vaistas gali sudirginti kvépavimo takus.
Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai iSlicka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes yra kenksmingas vandens organizmams,
kadangi moksidektinas yra labai toksiikas vandens organizmams. Sunims negalima leisti plaukioti
vandens telkiniuose 4 dienas po gydymo.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinariniame vaiste esantis tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda,
tekstile, plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Todél reikia leisti uzlaSintai vietai i§dziGiti prie§
salyti su tokiomis medziagomis.

Imidaklopridas yra nuodingas pauks¢iams, ypac kanaréléms.
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3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys

Dazna Kosulys', dusulys', tachipnéja'
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) | Viduriavimas', vémimas'
Apetito dingimas', letargija'

Reta Vémimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvuny)

Labai reta Riebaluotas kailis uzlasinimo vietoje?, plauky slinkimas
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty uzlasinimo vietoje 2, nieZéjimas uzlasinimo vietoje 2,
gyviny, jskaitant atskirus raudonavimas uzlaginimo vietoje.

pranesimus) Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)’

Hipersalivacija*

Neurologiniai poZymiai (pvz., ataksija (nekoordinacija),
raumeny drebulys)’

Niezulys (niezéjimas)®

Apetito dingimas’, letargija’

"' Sunims, kuriy organizme yra $irdies kirméliy ir kuriems yra mikrofilaremija, galimi vir§kinimo trakto
ir sunkiy kvépavimo taky poZymiai, kuriuos gali reikéti nedelsiant gydyti veterinariniu biidu.

2 Trumpalaikés vietinés odos jautrumo reakcijos. Sie pozymiai i$nyksta toliau jy negydant.

3 Laikinai pastebétas ir susijes su pojii¢iu uzlasinimo vietoje.

4 Kartais gali pasireiksti, jei gyviinas i§ karto po gydymo laizo uzlaginimo viet. Tai néra
apsinuodijimo pozymis ir dingsta per kelias minutes be gydymo. Tinkamas uzlaSinimas sumazins
uzlasinimo vietos laizyma.

> Dauguma neurologiniy pozymiy pasireiskia laikinai.

6 Laikinas $unims.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui ar jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Todél veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams, taip pat vaikingumo ir
laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Gydymo veterinariniu vaistu metu negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Nebuvo nustatyta sgveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty,
medicininiy ar chirurginiy procediiry

Veterinarinio vaisto saugumas, skiriant tg pac¢ig dieng kaip ir suaugusias Sirdies kirméles naikinantj
vaistg, nenustatytas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
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Norint uztikrinti tinkama doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Dozavimo planas

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 2,5 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Siekiant gydyti arba uzkirsti kelig uzsikrétimui parazitais, nurodytais §io veterinarinio vaisto
naudojimo instrukcijoje, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti grindziami
profesinémis rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama j vieting epidemiologing situacijg ir
gyvino gyvenimo biida.

Suns svoris, |[Naudotinos pipetés dydis |Tiiris, hmidakloprido dozé, |Moksidektino
[kg] [ml] mg/kg kiino svorio dozés, mg/kg kiino
svorio
<4kg Imoxat maziems Sunims 0,4 ne maziau kaip 10 ne maziau kaip 2,5
>4-10kg [Imoxat vidutiniams Sunims | 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg [Imoxat dideliems Sunims 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg [Imoxat labai dideliems 4,0 10-16 2,54
>40 kg Atitinkamy pipeciy derinys

Gydvmas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng karta gydytas Suo blusomis neuzsikrec¢ia 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
leliukes gali i§gyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojimg, norint nutraukti blusy vystymosi ciklg aplinkoje.
Taip greiCiau sumazeja blusy populiacija namuose. Kaip papildoma priemong, gydant Sunis nuo
blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj.

Gyvdymas uzsikretus plaukagrauziais (Trichodectes canis)
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto doze. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzitiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Gydymas uzsikretus ausy erkemis (Otodectes cynotis)

Vieng kartg reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Kiekvieng kartg gydant rekomenduojama
Svelniai pasalinti iSoriniame ausies kanale susikaupusius neSvarumus. Pragjus 30 d. po gydymo
rekomenduojama, kad gyviing apzitréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyvinus gali tekti
gydyti pakartotinai. Negalima laSinti tiesiai j ausies kanala.

Gydymas nuo odos niezuy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis)
Reikia laSinti du kartus kas 4 sav. po vieng veterinarinio vaisto doze.

Gydymas nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis)

LaSinant po vieng dozg¢ kas 4 savaites 2—4 mén., vaistas veikia Demodex canis ir Zymiai geréja
klinikiné gyviino biiklé, ypatingai esant nestipriai ar vidutinio stiprumo demodekozei. Ypatingai
sunkiais atvejais gali tekti taikyti ilgesnj ir daznesnj gydyma. Norint pasiekti geriausig imanomg atsaka
Siais sunkiais atvejais, veterinarijos gydytojo nuoziiira, veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas karta
per savaite ir ilgesnj laika. Visais atvejais svarbiausia gydyma testi tol, kol maziausiai 2 kartus i$ eilés
kas ménesj imamy odos skuteny méginiai bus neigiami. Suny gydyma reikéty nutraukti, jeigu po 2
mén. gydymo pageréjimas nepastebimas arba erkiy skai¢ius nepakinta. Reikia taikyti alternatyvius
gydymo biidus. Bitina pasitarti su savo veterinarijos gydytoju.

Kadangi demodekozg paprastai sukelia daug veiksniy, rekomenduojama gyviinus, serganéius tuo metu
kitomis ligomis, gydyti atitinkamai.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (D. immitis)
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Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie neSioja ir perduoda D. immitis lervas). Veterinarinis
vaistas gali biiti skiriamas iStisus metus. Pirmoji doz¢ gali biiti skiriama po pirmojo galimo kontakto su
uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po Sio kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis
1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti ta
pacia kiekvieno ménesio dieng ar datg. Kai §iuo veterinariniu vaistu kei¢iamas kitas profilaktinis
vaistas pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirmas gydymas $iuo veterinariniu vaistu
turi biti skiriamas pra¢jus 1 mén. nuo ankstesnio vaisto paskutinés dozes skyrimo.

Ne endeminése vietovése neturéty biiti Suny uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy

Profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (D. repens)

Odos dirofiliariozés profilaktikai veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety laiku,
kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda D. repens lervas). Veterinarinis vaistas
gali biiti skiriamas iStisus metus ar likus ne maziau kaip 1 mén. iki numanomo pirmojo uody
pasirodymo. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su
uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti ta pacia kiekvieno ménesio diena ar datg

Gydymas nuo mikrofiliarijy (D. immitis)
Veterinarinj vaista reikia skirti vieng kartg per ménesj 2 ménesius i eilés.

Gydymas nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (suaugusiy Dirofilaria repens)
Veterinarinj vaista reikia laSinti vieng kartg per ménesj SeSis ménesius iS eilés.

Mikrofiliarijy (odos kirméliy) (D. repens) skaiciaus sumazinimas
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 4 ménesius i$ eilés.

Gydymas ir profilaktiskai nuo Angiostrongylus vasorum

Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzitiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Endeminése srityse laSinimas kas ménesj apsaugos nuo angiostrongiliozés ir Angiostrongylus vasorum
infekcijos.

Gydymas nuo Crenosoma vulpis
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doze.

Profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi)
Veterinarinj vaista reikia skirti 1 karta per ménes;.

Gydyvmas nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy)
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng karta per ménesj 2 meénesius i$ eilés. Siekiant i§vengti galimo
pakartotinio uzsikrétimo, tarp dviejy gydymy patartina saugoti, kad Sunys neésty savo iSmaty.

Gydymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doze.

Gydymas nuo apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu srityse vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo blusy ir
virskinimo trakto nematody priemong.
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Tyrimais nustatyta, kad gydomi kas ménesj Sunys apsaugomi nuo Uncinaria stenocephala invazijos.

Naudojimo metodas

Uzlasinti.
Tik iSoriniam naudojimui.

Pipete iSimti i§ pakuotés. Baksteléti siaurg pipetés dalj, kad buty jsitikinta, jog turinys yra
pagrindiniame pipetés korpuse. Atsukti pipetés galiuka, kad turinys biity pasalintas.

Sunims iki 25 kg

Stovin¢iam Suniui reikia praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Jei tik jmanoma, laSinti reikia
ant sveikos odos. Pipetés galiuka reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keleta karty paspaudus pipete,
iStustinti jg tiesiai ant odos.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg

Lengviau laSinti ant stovincio Suns. Visg pipetés turinj reikia uzlasinti tolygiai ant 3 ar 4 viety isilgai
nugaros, nuo tarpumentés iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje vietoje reikia praskirti kailj, kad matytysi
oda. Jei tik jmanoma, laSinti reikia ant sveikos odos. Pipetés galiukg padéjus ant odos, lengvu
spusteléjimu reikia iSspausti nedidelj kiekj tirpalo tiesiai ant odos. Vienoje vietoje negalima laSinti per
didelio kiekio tirpalo, nes jis gali nutekéti zemyn Suns Sonais.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Iki 10 karty didesnés rekomenduojamos dozés suaugusiy Suny buvo toleruojamos be jokio akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar klinikiniy poZymiy. Penkis kartus didesnés uz rekomenduojamg minimalig
dozés, skirtos kas savaite 17 sav. i$ eilés vyresniems nei 6 mén. Sunims, buvo toleruojamos be jokio
akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy pozymiy.

Veterinarinj vaistg skyrus Suniukams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas 2 sav.
6 kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis vyzdzio
i$siplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei trumpalaikis kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai poZymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
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nistagmas), nenormalus kvépavimas, seil¢jimasis ir vémimas. Ivermektinui jautrts koli veislés Sunys
toleravo iki 5 karty didesn¢ nei rekomenduojama ir skiriama kas ménesj dozg be jokio neigiamo
poveikio, o saugumas, ivermektinui jautriems koli veislés Sunims skiriant kas savaite, nebuvo tirtas.
Per os skyrus 40 % vienkartinés dozés, buvo stebimi rimti neurologiniai simptomai. Per os skyrus 10
% rekomenduojamos dozés, nepalankus poveikis nepastebétas.

Sunys, uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
doze kas 2 sav. 3 kartus be jokio nepalankaus poveikio.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54ABS52.
4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas, 1-(6-chloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenaminas, yra
ektoparaziticidiné medziaga, priklausanti chloronikotiniliniy junginiy grupei. Chemiskai tiksliau
apibiidinamas kaip chloronikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy
lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos zusta po saly¢io su Imoxat gydytu gyviinu. Imidaklopridas
pasizymi dideliu afinitetu blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés srities nikotinerginiams
acetilcholino receptoriams. D¢l cholinerginio perdavimo slopinimo sukeliamas vabzdziy paralyZzius ir
zutis. Imidaklopridas i§ esmés neveikia zinduoliy CNS, nes menkai sgveikauja su zinduoliy
nikotinerginiais receptoriais ir prastai prasiskverbia per Zinduoliy kraujo-smegeny barjera.
Zinduoliams imidakloprido farmakologinis poveikis yra minimalus.

Moksidektinas, 23-(O-metiloksimo)-F28249 alfa, yra milbemicino grupés antros kartos makrociklinis
laktonas. Tai paraziticidiné medziaga, kuri veikia daugelj vidiniy ir iSoriniy parazity. Moksidektinas
veikia Dirofilaria immitis lervas (L1, L3, L4) ir Dirofilaria repens (L1, L3). Taip pat efektyviai veikia
skrandzio ir Zarnyno nematodus. Moksidektinas sgveikauja su neurony chloridy kanalais, susijusiais su
gama-amino sviesto riigstimi ir glutamatu. Dél to posinapsinéje jungtyje atsidaro chloridy kanalai,
priteka chloro jony ir sukelia negriztama depoliarizacija. Tai sukelia paveikty parazity paralyziy,
véliau zut] ir (ar) paSalinimg. Veterinarinio vaisto poveikis yra ilgalaikis ir viena vaisto dozé 4 savaites
apsaugo Sunis nuo pakartotinio uzsikrétimo Siais parazitais: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.

4.3. Farmakokinetika

Uzlasintas imidaklopridas greitai, per diena, pasiskirsto po visg gyviino oda. Jis gali buiti aptinkamas
kiino pavirsiuje visg gydymo laikotarpj. Gydzius Sunj moksidektinas absorbuojasi per oda, o
didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro mazdaug per 4-9 dienas. Absorbuotas
moksidektinas pasiskirsto sistemiskai visuose kiino audiniuose, bet dél savo lipofiliSkumo daugiausiai
kaupiasi riebaluose. Jis 1étai eliminuojamas i§ kraujo plazmos, tai rodo visa laikotarpj po gydymo kas
ménesj plazmoje aptinkamos moksidektino koncentracijos.

T 2 Sunims yra apie 28,4 dienos.

Tyrimai, kuriais buvo vertintos moksidektino farmakokinetinés savybés vaista nadojus daug karty,
parodé, kad pastovi koncentracija kraujo serume pasiekiama vaistg naudojus 4 ménesius is eilés.
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Savybés aplinkoje
Moksidektinas klasifikuojamas kaip patvarus, bioakumuliacinis ir toksi§kas aplinkoje.

Zr.3.5ir5.5p.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Néra.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pipetés: balta pipeté, sudaryta i termiSkai suformuoto apvalkalo, kurj sudaro (polipropilenas
(PP)/ciklinis olefino kopolimeras (COC)/etileno vinilo alkoholis (EVOH)/polipropilenas (PP) su
uzspaudziamu dangteliu.

Pakelio: polietilenas (PET)/aliuminio folija/nailonas/mazo tankio polietilenas (LDPE).
Pakuotés dydziai

Imoxat maziems Sunims: 0,4 ml vienoje pipetéje;

Imoxat vidutiniams Sunims: 1,0 ml vienoje pipetéje;

Imoxat dideliems Sunims: 2,5 ml vienoje pipetéje;
Imoxat labai dideliems Sunims: 4,0 ml vienoje pipetéje.

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 arba 3 pipetés atskiruose folijos paketéliuose.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali buti pavojinga zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
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7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Imoxat maZiems Sunims:

EU/2/21/280/003 (3 pipetés)

EU/2/21/280/009 (1 pipetéje)

Imoxat vidutiniams Sunims:

EU/2/21/280/004 (3 pipetés)

EU/2/21/280/010 (1 pipetéje)

Imoxat dideliems Sunims:

EU/2/21/280/005 (3 pipetés)

EU/2/21/280/011 (1 pipetéje)

Imoxat labai dideliems Sunims:

EU/2/21/280/006 (3 pipetés)

EU/2/21/280/012 (1 pipetéje)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021/12/07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
MMMM m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 40 mg / 4 mg, uzlasinamasis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,4 ml pipetéje yra 40 mg imidakloprido ir 4 mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
3 pipetés

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Mazos katés, sveriancios iki 4 kg, ir Seskai.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti
Tik iSoriniam naudojimui.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/21/280/001 (3 pipetés)
EU/2/21/280/007 (1 pipeté)

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 80 mg / 8 mg, uzlaSinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,8 ml pipetéje yra 80 mg imidakloprido ir 8§ mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
3 pipetés

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Didelés katés, sverian¢ios >4-8 kg.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti
Tik iSoriniam naudojimui.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/280/002 (3 pipetés)
EU/2/21/280/008 (1 pipeté)

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 40 mg / 10 mg, uzlaSinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,4 ml pipetéje yra 40 mg imidakloprido ir 10 mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
3 pipetés

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Mazi Sunys, sveriantys iki 4 kg.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti
Tik iSoriniam naudojimui.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/280/003 (3 pipetés)
EU/2/21/280/009 (1 pipeté)

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 100 mg / 25 mg, uzlasinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml pipetéje yra 100 mg imidakloprido ir 25 mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
3 pipetés

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vidutiniai Sunys, sveriantys >4—10 kg.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti
Tik iSoriniam naudojimui.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/21/280/004 (3 pipetés)
EU/2/21/280/010 (1 pipeté)

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 250 mg / 62,5 mg, uzlasSinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2,5 ml pipetéje yra 250 mg imidakloprido ir 62,5 mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
3 pipetés

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dideli Sunys, sveriantys >10-25 kg.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti
Tik iSoriniam naudojimui.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/280/005 (3 pipetés)
EU/2/21/280/011 (1 pipeté)

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, 400 mg / 100 mg, uzlaSinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 4 ml pipetéje yra 400 mg imidakloprido ir 100 mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
3 pipetés

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Labai dideli Sunys, sveriantys >25-40 kg.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti
Tik iSoriniam naudojimui.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/21/280/006 (3 pipetés)
EU/2/21/280/012 (1 pipeté)

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat mazZzoms katéms ir SeSkams

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, uzlasinamasis tirpalas

4

(

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

40 mg imidakloprido ir 4 mg moksidektino.
(£4kg)

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat dideléms katéms

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, uzlasinamasis tirpalas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

80 mg imidakloprido ir 8 mg moksidektino.
(>4-8kg)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat maziems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, uzlasinamasis tirpalas

¢ 1

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

40 mg imidakloprido ir 10 mg moksidektino.
(S4kg)

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat vidutiniams Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, uzlasinamasis tirpalas

¢ |

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

100 mg imidakloprido ir 25 mg moksidektino.
(>4-10kg)

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, uzlasinamasis tirpalas

¢ |

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

250 mg imidakloprido ir 62,5 mg moksidektino.
(> 10-25 kg)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat labai dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat, uzlasinamasis tirpalas

¢ 1

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

400 mg imidakloprido ir 100 mg moksidektino.
(>25-40 kg)

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETES (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat mazoms katéms ir SeSkams

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat

V4

(

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

(=4kg)

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETES (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat dideléms katéms

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

(>4-8kg)

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETES (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat maziems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat

¢ |

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

(£4kg)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETES (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat vidutiniams Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat

¢ |

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

(>4-10kg)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETES (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat

¢ |

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

> 10-25 kg)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETES (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat labai dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imoxat

¢ |

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

(> 25-40 kg)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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1.

PAKUOTES LAPELIS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

Imoxat, 40 mg / 4 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms ir SeSkams
Imoxat, 80 mg / 8 mg, uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms

2.

Sudétis

Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

Vienkartiné dozé| Imidakloprido | Moksidektino

Imoxat mazoms katéms (< 4 kg) ir Seskams 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat dideléms katéms (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pagalbinés medziagos: 1 mg/ml butilhidroksitoluenas (E321).

Nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas.

3.

Katés

4.

Paskirties gyviiny rasys

!« "x

Naudojimo indikacijos

( , Seskai

Katéms, esant miSrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tada,
kai tuo paciu metu skiriamas vaistas nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity:

gydyti ir profilaktiSkai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,

gydyti nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos,

gydyti nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati),

gydyti nuo plauciy kirméliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy),
profilaktiskai nuo plauciy kirméliy ligos (Aelurostrongylus abstrusus L3/L4 lervy),

gydyti nuo plauciy kirnéliy Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy),

gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),

profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),

gydyti nuo skrandzio ir Zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy suaugusiy ir suaugusiy
Toxocara cati ir Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj
dermatita (BAD).

Seskams, esant miSrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tada,

5.

kai tuo paciu metu skiriamas vaistas nuo blusy ir profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos:
gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy).

Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaciukams iki 9 sav. amzZiaus.
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Seskams negalima naudoti ,,Jmoxat dideléms katéms* (0,8 ml) ir ,,Jmoxat Sunims* (jokio dydzio).

Negalima naudoti Sunims. Vietoje to, Sunims reikia naudoti ,,Jmoxat Sunims®, kuriame yra 100 mg/ml
imidakloprido ir 25 mg/ml moksidektino.

Negalima naudoti kanaréléms.

6. Specialieji jspéjimai

Seskams, sveriantiems daugiau nei 2 kg, veterinarinio vaisto efektyvumas nebuvo nustatytas, todél
veikimo trukmé jiems gali bati trumpesné.

Trumpalaikis gyviino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydymy neturéty zymiai
sumazinti vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino maudymas Sampunu ar nardinimas j
vandenj gali sumazinti vaisto efektyvuma.

Nereikalingas antiparazitiniy preparaty naudojimas arba naudojimas nesilaikant VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos jtampg ir sumazinti veiksminguma. Sprendimas naudoti
vaista turéty biiti pagrijstas kiekvienam gyviinui atskirai, pagal parazity riiies ir uzsikrétimo
patvirtinimg arba uzkrétimo rizika, pagrista jo epidemiologinémis savybémis.

Turéty buti apsvarstyta, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali buti uzkrétimo blusomis, erkémis,
vir§kinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmélémis Saltinis, ir, jei reikia,
juos gydyti atitinkamu vaistu

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims
Kates, sveriancias maziau kaip 1 kg, ir SeSkus, sveriancius maziau kaip 0,8 kg, gydyti galima tik
jvertinus nauda ir rizika.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyvinams jj galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizika.

Negalima lasinti | gyvino burna, akis ar ausis.

Biitina stengtis, kad gyviinas nenuryty veterinarinio vaisto ir jis nepatekty j gydomo ar kito gyviino
akis ir (ar) burng. Reikia atidziai apsvarstyti tinkama, skyriuje ,,Nuorodos dé¢l tinkamo naudojimo “
nurodyta naudojimo biidg. Ypac tai, jog veterinarinj vaistg reikia lasinti j nurodyta vieta, siekiant
sumazinti rizikg gyviinui nulaizyti veterinarinj vaistg. Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams

~~~~~

kontaktuoti su negydytais gyviinais.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyviajg anglj.

Kates ir Seskus, gyvenancius ar buvusius teritorijose, kuriose sergama Sirdies kirméliy ligomis,
rekomenduojama veterinariniu vaistu gydyti kartg per ménes;.

Kadangi kaciy ir Sesky Sirdies kirméliy invazijos diagnozés tikslumas yra ribotas, rekomenduojama
atlikti tyrimus dél Sirdies kirméliy invazijos visoms 6 mén. ir vyresnéms katéms bei SeSkams pries
pradedant profilaktinj gydyma, nes naudojant veterinarinj vaistg gyviinams, kurie turi suaugusiy
Sirdies kirméliy, gali pasireiksti sunkus nepageidaujamas poveikis, net gaiSimas. Jei diagnozuota
suaugusiy Sirdies kirméliy invazija, gydyti reikia pagal dabartines mokslines Zinias.
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Kai kurioms katéms uzsikrétimas Notoedres cati gali buti stiprus. Tokiais sunkiais atvejais reikia taikyti
papildoma gydyma, nes gydymo vien $iuo veterinariniu vaistu gali nepakakti, norint i§vengti gyvino
mirties.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, | akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar riikyti.

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

Naudojus vaistg, negalima glostyti ar liesti gyviino, kol neisdzitivo vaisto uzlaSinimo vieta.
Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Zmongs, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai. Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali dirginti oda ar atsirasti greit
praeinancios odos reakcijos (pvz., tirpulys, sudirginimas, deginimo / per§¢jimo pojitis).

Labai retais atvejais jautriems asmenims vaistas gali sudirginti kvépavimo takus.

Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai islieka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Todél veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams, taip pat vaikingumo ir
laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Gydymo veterinariniu vaistu metu negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Nebuvo nustatyta sgveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty,
medicininiy ar chirurginiy procediiry.

Perdozavimas
Iki 10 karty didesnés nei rekomenduojamos dozés kaciy buvo toleruojamos be akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy pozymiy.

Veterinarinj vaistg skyrus kaciukams iki penkiy karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas
dvi savaites Sesis kartus, nebuvo pastebéta sunkaus $alutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis
vyzdzio i$siplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei trumpalaikis kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai pozymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (i§sipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seil¢jimasis ir vémimas.

Veterinarinis vaistas skyrus SeSkams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas 2 sav.
4 kartus, jos buvo toleruojamos be akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy

pozymiy.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinariniame vaiste esantis tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda,
tekstile, plastikines medziagas ir apdirbtus pavirsius. Todél reikia leisti uzlasintai vietai i$dzititi pries
salytj su tokiomis medziagomis.

Imidaklopridas yra nuodingas pauksciams, ypa¢ kanar¢léms.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Neéra.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Katés ir Seskai
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Reta Riebaluotas kailis uzlasinimo vietoje '
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty Vémimas'

gyviny) Padidéjusio jautrumo reakcijos®
Eritema (paraudimas)’

Labai reta Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Hipersalivacija*

gyviiny, jskaitant atskirus Neurologiniai pozymiai®

pranesimus) Niezulys (niezéjimas)’

Letargija®, apetito dingimas?

' Sie pozymiai i$nyksta be tolimesnio gydymo.

? Laikinai pastebétas ir susijes su pojii¢iu uzlasinimo vietoje.

3 Jei po gydymo gyviinas laizo uzlainimo vietg (dauguma jy yra laikinos).

* Veterinarinis vaistas yra kartaus skonio. Kartais gali pasireiksti seilétekis, jei gyviinas i§ karto po
gydymo laizo uzlaSinimo vietg. Tai néra apsinuodijimo pozymis ir dingsta per kelias minutes be
gydymo. Tinkamas uzlasinimas sumazins uzlaSinimo vietos laizyma.

> Laikinas katéms.

% Vietinis.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pastebéje bet koki Salutinj poveikj, net jei jis nenurodytas Siame pakuotés lapelyje,
arba manote, kad vaistas neveiksmingas, pirmiausia kreipkités i veterinarijos gydytoja. Apie bet
kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui ar jo vietiniam atstovui
naudodami $io informacinio lapelio pabaigoje pateikta kontakting informacija arba naudodamiesi savo
nacionaline pranes$imy sistema: {nacionalinés sistemos informacija}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Norint uztikrinti tinkamga dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Naudojimo metodas
UzlaSinti.

Tik iSoriniam naudojimui.

Norint, kad gyviinas nenulaizyty vaisto, jj reikia uzlasinti ant gyviino kaklo odos prie kaukolés
pagrindo.

Dozavimo planas katéms

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 1 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Siekiant gydyti arba uzkirsti kelig uzsikrétimui parazitais, nurodytais §io veterinarinio vaisto
naudojimo instrukcijoje, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biti grindziami
profesinémis rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama j vieting epidemiologing situacijg ir
gyviino gyvenimo buda.

IKatés svoris [Naudotinos pipetés dydis |Turis, [Imidakloprido dozé, |Moksidektino
kg] [ml] mg/kg kiino svorio dozés, mg/kg kiino
svorio
<4kg Imoxat mazoms katéms ir 0,4 ne maziau kaip 10 ne maziau kaip 1
Seskams
>4-8 kg |Imoxat dideléms katéms 0,8 10-20 1-2
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| > 8 kg | Atitinkamy pipeciy derinys

Gydymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydyta katé neuzsikrecia blusomis 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
léliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojimg, norint nutraukti blusy vystymosi ciklg aplinkoje.
Taip greiciau sumazeja blusy populiacija namuose. Kaip papildoma priemone, gydant kates nuo
blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj.

Gydymas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos

Vieng kartg reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama,
kad gyviing apzitiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.
Negalima laSinti tiesiai j ausies kanalg.

Gvdymas nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati)
Reikia skirti vienkarting veterinarinio vaisto doze.

Gyvdymas nuo plauciy kirmeliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy)
Reikia skirti vienkarting veterinarinio vaisto doze.

Profilaktiskai nuo Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng karta per ménesj.

Gydymas nuo Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng karta per ménesj tris ménesius i$ eilés.

Gydymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)
Reikia skirti vienkarting veterinarinio vaisto doze.

Profilaktiskai nuo sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Katés, gyvenancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse ar kurios buvo tokiose srityse, gali
biiti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu reikia
atsizvelgti j patarimus, pateiktus punkte ,,Specialieji jspéjimai‘.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos, veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali buti skiriamas istisus metus. Pirmoji dozé gali buti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po Sio kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménesj, kol praeis 1 ménuo nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka,
rekomenduojama pasirinkti tg pacig kiekvieno ménesio dieng ar data. Kai $iuo veterinariniu vaistu
keic¢iamas kitas profilaktinis vaistas pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirmas
gydymas §iuo veterinariniu vaistu turi buti skiriamas prag¢jus 1 mén. nuo ankstesnio vaisto paskutinés
dozés skyrimo.

Ne endeminése vietovése neturéty biiti kaciy uzsikrétimo Sirdies kirmelémis pavojaus, todel galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy

Gydymas nuo apvaliyjy kirméliy (Toxocara cati ir Ancylostoma tubaeforme)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu srityse veterinarinj vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo
blusy ir virskinimo trakto nematody priemong.

Dozavimo planas SeSkams

Viena pipeté Imoxat mazoms katéms (0,4 ml) skiriama vienam gyviinui.
Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

53



Siekiant gydyti arba uzkirsti kelig uzsikrétimui parazitais, nurodytais §io veterinarinio vaisto
naudojimo instrukcijoje, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti grindziami
profesinémis rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama i vieting epidemiologing situacijg ir
gyviino gyvenimo buda.

Gydymas ir profilaktiSkai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng karta gydytas Seskas neuzsikrecia blusomis 3 sav. Esant didelei blusy invazijai, gydyma reikty
pakartoti po 2 sav.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Seskai, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biiti uzsikréte suaugusiomis $irdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus punkte ,,Specialieji jspé&jimai.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos, veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie neSioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas iStisus metus. Pirmoji dozé gali biiti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po $io kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménesj, kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais

Ne endeminése vietoveése neturéty biiti SeSky uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vieng pipete iSimti i§ pakuotés. Baksteléti siaurg pipetés dalj, kad buty jsitikinta, jog turinys yra
pagrindiniame pipetés korpuse. Atsukti pipetés galiuka, kad turinys biity pasalintas.

Gyviino kailj ant kaklo prie pat kaukolés pagrindo reikia praskirti, kad matytysi oda. Pipetés galiuka
reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keletg karty paspaudus pipete iStustinti ja tiesiai ant odos. Uzlasinus
prie kaukolés pagrindo, gyviinas reciau nulaiZo veterinarinj vaistg. Lasinti galima tik ant nepazeistos
odos.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali buti pavojinga zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/21/280/001

EU/2/21/280/007

EU/2/21/280/002

EU/2/21/280/008

Pakuotés dydziai: 0,4 ml ir 0,8 ml pipetés.
Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 arba 3 pipetés atskiruose folijos paketéliuose.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

{MMMM m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea

Co. Galway

IE — Airija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Loughrea Kaunas, Lithuania

Co. Galway Tel: +370 615 64241

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny0ianka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.
Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Wpnanans Irelande
Tel: +353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
Ceska republika Magyarorszag
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Alpha-Vet
Limited. Hofherr Albert Ut 42.
Loughrea 1194 Budapest,
Co. Galway Magyarorszagand
Irsko Tel: +36 22 516 402

Tel: + 353 91 841788

Danmark Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irland L-irlanda

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

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

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

Eesti

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

EA\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aornpdmupyoc, Attikn
EAMGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvzpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. Kita informacija

Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos ztista po

salycio su Imoxat gydytu gyvinu.

Veterinarinis vaistas veikia nuolat, o vienkartiné jo dozé kates nuo pakartotino uzsikrétimo Dirofilaria

immitis apsaugo 4 savaites.

Tyrimai, kuriais buvo vertinama moksidektino farmakokinetika po daugkartinio naudojimo parodeé,

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

kad stabiliis serumo kiekiai susidaro kates gydant apytiksliai 4 ménesius i$ eilés.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Imoxat, 40 mg / 10 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims

Imoxat, 100 mg / 25 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Imoxat, 250 mg / 62,5 mg, uZlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Imoxat, 400 mg / 100 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. Sudétis

Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

Vienkartiné dozé| Imidakloprido | Moksidektino
Imoxat maziems Sunims (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat vidutiniams Sunims (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat dideliems Sunims (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat labai dideliems Sunims (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pagalbinés medziagos: 1 mg/ml butilhidroksitoluenas (E321).
Nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢ 1

4. Naudojimo indikacijos

Sunims esant mi§rioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tada,
kai tuo paciu metu skiriamas vaistas nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity:

» gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,

» uzsikrétus plaukagrauziais (Trichodectes canis),

» uzsikrétus ausy erkémis (Otodectes cynotis), odos niezais (sukeltais Sarcoptes scabiei var. canis),
demodekoze (sukelta Demodex canis),

» profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),

* gydyti nuo cirkuliuojanciy mikrofiliarijy (Dirofilaria immitis),

» gydyti nuo odos dirofiliariozés (suaugusiy Dirofilaria repens),

» profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (Dirofilaria repens L3 lervy),

» sumazinti cirkulivojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria repens) skaiciy,

» profilaktiskai nuo angiostrongiliozés (Angiostrongylus vasorum L4 lervy ir nesubrendusiy
suaugéliy),

* gydyti nuo Angiostrongylus vasorum bei Crenosoma vulpis,

* gydyti nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy),

» gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),

» profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi),

* gydyti nuo skrandZio ir zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy ir suaugusiy Toxocara canis,
Ancylostoma caninum ir Unicaria stenocephala, suaugusiy Toxascaris leonina ir Trichuris
vulpis).
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Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj
dermatitg (BAD).

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti Suniukams iki 7 sav. amziaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriems diagnozuota 4 klasés Sirdies kirméliy liga, nes vaisto saugumas
nebuvo jvertintas §ioje Suny grupéje.

Negalima naudoti katéms. Vietoje to, katéms reikia naudoti ,,Jmoxat katéms* (0,4 ml arba 0,8 ml),
kuriame yra 100 mg/ml imidakloprido ir 10 mg/ml moksidektino.

Negalima naudoti SeSkams. Seskams reikia naudoti tik ,,Imoxat mazoms katéms ir SeSkams* (0,4 ml).
Negalima naudoti kanaréléms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Trumpalaikis gyviino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydimy neturéty Zymiai

sumazinti vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino maudymas Sampiinu ar nardinimas j
vandenj gali sumazinti veterinarino vaisto efektyvuma.

Nereikalingas antiparazitiniy preparaty naudojimas arba naudojimas nesilaikant VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos jtampg ir sumazinti veiksminguma. Sprendimas naudoti
vaistg turéty biiti pagrijstas kiekvienam gyviinui atskirai, pagal parazity riiSies ir uzsikrétimo
patvirtinimg arba uzkrétimo rizika, pagrista jo epidemiologinémis savybémis.

Turéty buti apsvarstyta, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali buti uzkrétimo blusomis, erkémis,
virskinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmélémis Saltinis, ir, jei reikia,
juos gydyti atitinkamu vaistu.

Veiksmingumas nuo suaugusiy Dirofilaria repens lauko salygomis tirtas nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Gyviinus, sverian¢ius maziau kaip 1 kg, gydyti galima tik jvertinus nauda ir rizika.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyviunams jj galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizika.

Negalima laSinti j gyviino burng, akis ar ausis.

Bitina stengtis, kad gyviinas nenuryty veterinarinio vaisto ir jis nepatekty j gydomo ir (ar) kito
gyvino akis ar burna.

Reikia atidziai apsvarstyti tinkama, skyriuje ,,Nuorodos dél tinkamo naudojimo “ nurodytg naudojimo
biida. Ypac tai, jog veterinarinj vaistg reikia lasinti j nurodyta vieta, siekiant sumazinti rizika
gyvinui nulaizyti veterinarinj vaista.

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito. Kol uzlasinimo vieta nei§dzitvus,
negalima leisti gydytiems gyviinams kontaktuoti su negydytais gyviinais.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyvigjg anglj.

Kai veterinarinis vaistas la§inamas ant 3—4 atskiry viety (Zr. 3.9 p.), ypatingai reikia prizitréti, kad
gyvinas nelaizyty las§inimo viety.
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Siame veterinariniame vaiste yra moksidektino (makrociklinio laktono), todél ypa¢ apdairiai reikia
naudoti (kaip aprasSyta skyriuje ,,Patarimai dél tinkamo skyrimo®) koli ar senyjy angly aviganiy ir
giminingy veisliy Sunims ar jy misrinams; svarbu, kad veterinarinis vaistas nepatekty j koli ar senyjy
angly aviganiy ir giminingy veisliy Suny ar jy misriny burna.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo nustatyta 1
ar 2 klasés Sirdies kirméliy liga ir klinikiniu tyrimu su keletu Suny, serganciy 3 klasés Sirdies kirméliy
liga. Todél veterinarinis vaistas naudojimas Sunims su aiSkiais ir sunkiais ligos simptomais turi biti
paremtas gydancio veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Nors eksperimentiniais perdozavimo tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaistg galima saugiai naudoti
Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis $irdies kirmélémis, taciau jis neveikia suaugusiy Dirofilaria
immitis. Todél rekomenduojama pries pradedant gyviinus gydyti veterinariniu vaistu, visus 6 mén.
amziaus ar vyresnius Sunis, gyvenancius endemineése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, patikrinti, ar
néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Veterinarijos gydytojo nuozitira uzsikrétusius Sunis
reikty gydyti suaugusius parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu, norint pasalinti suaugusias Sirdies
kirméles.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Naudojus vaistg, negalima glostyti ar liesti gyviino, kol neiSdzitivo vaisto uzlaSinimo vieta.
Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai. Labai retais atvejais veterinarinis vaistasgali dirginti odg ar atsirasti greit
praeinancios odos reakcijos (pvz., tirpulys, sudirginimas, deginimo / per§éjimo pojiitis).

Labai retais atvejais jautriems asmenims veterinarinis vaistas gali sudirginti kvépavimo takus.
Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai islicka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Todél veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams, taip pat vaikingumo ir
laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Gydymo veterinariniu vaistu metu negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Nebuvo nustatyta sgveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty,
medicininiy ar chirurginiy procediiry

Veterinarinio vaisto saugumas, skiriant tg pacig dieng kaip ir suaugusias Sirdies kirméles naikinantj
vaistg, nenustatytas.

Perdozavimas

Iki 10 karty didesnés rekomenduojamos dozés suaugusiy Suny buvo toleruojamos be jokio akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar klinikiniy pozymiy. Penkis kartus didesnés uz rekomenduojama minimalig
dozés, skirtos kas savaitg 17 sav. i$ eilés vyresniems nei 6 mén. Sunims, buvo toleruojamos be jokio
akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy pozymiy.

Veterinarinj vaista skyrus Suniukams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas 2 sav.
6 kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis vyzdzio
i$siplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei trumpalaikis kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai pozymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
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nistagmas), nenormalus kvépavimas, seil¢jimasis ir vémimas. Ivermektinui jautrts koli veislés Sunys
toleravo iki 5 karty didesn¢ nei rekomenduojama ir skiriama kas ménesj dozg be jokio neigiamo
poveikio, o saugumas, ivermektinui jautriems koli veislés Sunims skiriant kas savaite, nebuvo tirtas.
Per os skyrus 40 % vienkartinés dozés, buvo stebimi rimti neurologiniai simptomai. Per os skyrus 10
% rekomenduojamos dozés, nepalankus poveikis nepastebétas.

Sunys, uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
doze kas 2 sav. 3 kartus be jokio nepalankaus poveikio.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinariniame vaiste esantis tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda,
tekstile, plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Todél reikia leisti uzlaSintai vietai i§dziiti prie§

salytj su tokiomis medziagomis.

Imidaklopridas yra nuodingas pauks¢iams, ypac kanaréléms.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes yra kenksmingas vandens organizmams,
kadangi moksidektinas yra labai toksiskas vandens organizmams. Sunims negalima leisti plaukioti
vandens telkiniuose 4 dienas po gydymo. Zr. paantraste ,,Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo

priemonés*.
7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys

Dazna
(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny)

Kosulys', dusulys (pasunkéjes kvépavimas)', tachipnéja
(greitas kvépavimas)'

Viduriavimas', vémimas'

Apetito dingimas', letargija’

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Reta Vémimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
Labai reta Riebaluotas kailis uzlaginimo vietoje?, plauky slinkimas

uzlaginimo vietoje %, niezéjimas uzlasinimo vietoje 2,
raudonavimas uzlaginimo vietoje.

Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)’
Hipersalivacija*

Neurologiniai pozymiai (pvz., ataksija (nekoordinacija),
raumeny drebulys)’

Niezulys (niezéjimas)®

Apetito dingimas®, letargija’

"Sunims, kuriy organizme yra $irdies kirméliy ir kuriems yra mikrofilaremija, galimi virskinimo trakto
ir sunkiy kvépavimo taky poZymiai, kuriuos gali reikéti nedelsiant gydyti veterinariniu biidu.

2 Trumpalaikés vietinés odos jautrumo reakcijos. Sie pozymiai isnyksta toliau jy negydant.

3 Laikinai pastebétas ir susijes su pojii¢iu uzlasinimo vietoje.

*Kartais gali pasireiksti, jei gyviinas i3 karto po gydymo laizo uzlasinimo vieta. Tai néra
apsinuodijimo poZymis ir dingsta per kelias minutes be gydymo. Tinkamas uZlasinimas sumazins

uzlasinimo vietos laizyma.

3 Dauguma neurologiniy pozymiy pasireiskia laikinai.

®Laikinas $unims.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Pastebéje bet kokj Salutinj poveikj, net jei jis nenurodytas Siame pakuotés lapelyje,
arba manote, kad vaistas neveiksmingas, pirmiausia kreipkités j veterinarijos gydytoja. Apie bet
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kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui ar jo vietiniam atstovui
naudodami §io informacinio lapelio pabaigoje pateikta kontakting informacijg arba naudodamiesi savo
nacionaline prane$imy sistema: {nacionalinés sistemos informacija}.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rusiai

Norint uztikrinti tinkamga dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Naudojimo metodas
UzlaSinti.

Tik iSoriniam naudojimui.
Uztepkite ant odos lokaliai tarp menciy.

Dozavimo planas

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 2,5 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Siekiant gydyti arba uzkirsti kelig uzsikrétimui parazitais, nurodytais §io veterinarinio vaisto
naudojimo instrukcijoje, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turéty biiti grindziami
profesinémis rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama j vieting epidemiologing situacijg ir
gyvino gyvenimo biida.

Suns svoris, |[Naudotinos pipetés dydis |Tiiris, t[midakloprido dozé, |Moksidektino
[kg] [ml] mg/kg kiino svorio dozés, mg/kg kiino
svorio
<4kg Imoxat maziems Sunims 0,4 ne maziau kaip 10 ne maziau kaip 2,5
>4-10kg [Imoxat vidutiniams $unims 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg |[Imoxat dideliems Sunims 2,5 1025 2,5-6,25
>25-40 kg [Imoxat labai dideliems 4,0 10-16 2,54
>40 kg Atitinkamy pipeciy derinys

Gydymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydytas Suo blusomis neuzsikrecia 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
l¢liukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi ciklg aplinkoje.
Taip greiciau sumazéja blusy populiacija namuose. Kaip papildomg priemong, gydant Sunis nuo
blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménes;j.

Gydymas uzsikretus plaukagrauziais (Trichodectes canis)
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doze. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apziuréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Gydymas uzsikrétus ausy erkémis (Otodectes cynotis)

Vieng kartg reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Kiekvieng kartg gydant rekomenduojama
Svelniai pasalinti iSoriniame ausies kanale susikaupusius ne§varumus. Praéjus 30 d. po gydymo
rekomenduojama, kad gyviing apziiiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyvinus gali tekti
gydyti pakartotinai. Negalima lasinti tiesiai j ausies kanalg.

Gydymas nuo odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis)
Reikia lasinti du kartus kas 4 sav. po vieng veterinarinio vaisto doze.

Gydymas nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis)
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Lasinant po vieng doze¢ kas 4 savaites 2—4 mén., vaistas veikia Demodex canis ir Zymiai geréja
klinikiné gyviino biiklé, ypatingai esant nestipriai ar vidutinio stiprumo demodekozei. Ypatingai
sunkiais atvejais gali tekti taikyti ilgesnj ir daznesnj gydyma. Norint pasiekti geriausig imanomg atsaka
Siais sunkiais atvejais, veterinarijos gydytojo nuoziiira, veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas karta
per savaite ir ilgesnj laika. Visais atvejais svarbiausia gydyma testi tol, kol maziausiai 2 kartus i$ eilés
kas ménesj imamy odos skuteny méginiai bus neigiami. Suny gydyma reikéty nutraukti, jeigu po 2
mén. gydymo pageréjimas nepastebimas arba erkiy skai¢ius nepakinta. Reikia taikyti alternatyvius
gydymo biidus. Biitina pasitarti su savo veterinarijos gydytoju.

Kadangi demodekozg paprastai sukelia daug veiksniy, rekomenduojama gyviinus, sergancius tuo metu
kitomis ligomis, gydyti atitinkamai.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (D. immitis)

Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti j patarimus, pateiktus skyriuje ,,Specialieji jsp&jimai‘.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie neSioja ir perduoda D. immitis lervas). Veterinarinis
vaistas gali biiti skiriamas iStisus metus. Pirmoji doz¢ gali biiti skiriama po pirmojo galimo kontakto su
uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po Sio kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis
1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti ta
pacia kiekvieno ménesio dieng ar datg. Kai Siuo veterinariniu vaistu kei¢iamas kitas profilaktinis
vaistas pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirmas gydymas Siuo veterinariniu vaistu
turi biiti skiriamas pra¢jus 1 mén. nuo ankstesnio vaisto paskutinés dozes skyrimo.

Ne endeminése vietoveése neturéty biiti Suny uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy

Profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (D. repens)

Odos dirofiliariozés profilaktikai veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety laiku,
kai yra uody (tarpiniy $eimininky, kurie nesioja ir perduoda D. repens lervas). Veterinarinis vaistas
gali biiti skiriamas iStisus metus ar likus ne maziau kaip 1 mén. iki numanomo pirmojo uody
pasirodymo. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su
uodais. Nustatant gydymo tvarkg, rekomenduojama pasirinkti tg pacig kiekvieno ménesio dieng ar data

Gydymas nuo mikrofiliarijy (D. immitis)
Veterinarinj vaista reikia skirti vieng kartg per ménesj 2 ménesius i$ eilés.

Gydymas nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliu) (suaugusiy Dirofilaria repens)
Veterinarinj vaista reikia lasinti vieng kartg per ménesj Sesis ménesius i$ eilés.

Mikrofiliariju (odos kirméliu) (D. repens) skaiciaus sumazinimas
Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 4 ménesius is eilés.

Gydymas ir profilaktisSkai nuo Angiostrongylus vasorum

Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzitiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Endeminése srityse lasinimas kas ménesj apsaugos nuo angiostrongiliozés ir Angiostrongylus vasorum
infekcijos.

Gydymas nuo Crenosoma vulpis
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi)
Veterinarinj vaistg reikia skirti 1 kartg per ménes;.
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Gydymas nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy)
Veterinarinj vaista reikia skirti viena karta per ménesj 2 ménesius i$ eilés. Siekiant iSvengti galimo
pakartotinio uzsikrétimo, tarp dviejy gydymy patartina saugoti, kad Sunys neésty savo iSmaty.

Gydymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydvmas nuo apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu srityse vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo blusy ir
vir§kinimo trakto nematody priemong.

Tyrimais nustatyta, kad gydomi kas ménesj Sunys apsaugomi nuo Uncinaria stenocephala invazijos.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pipete iSimti i§ pakuotés. Baksteléti siaurg pipetés dalj, kad biity jsitikinta, jog turinys yra
pagrindiniame pipetés korpuse. Atsukti pipetés galiuka, kad turinys biity pasalintas

Sunims iki 25 kg

Stovin¢iam Suniui reikia praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Jei tik jmanoma, laSinti reikia
ant sveikos odos. Pipetés galiuka reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keletg karty paspaudus pipete,
iStustinti jg tiesiai ant odos.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg

Lengviau lasinti ant stovin¢io Suns. Visg pipetés turinj reikia uzlasinti tolygiai ant 3 ar 4 viety isilgai
nugaros, nuo tarpumentés iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje vietoje reikia praskirti kailj, kad matytysi
oda. Jei tik jmanoma, lasinti reikia ant sveikos odos. Pipetés galiukg padéjus ant odos, lengvu
spusteléjimu reikia iSspausti nedidelj kiekj tirpalo tiesiai ant odos. Vienoje vietoje negalima lasinti per
didelio kiekio tirpalo, nes jis gali nutekéti Zemyn Suns Sonais.
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10. ISlauka
Netaikytina.
11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io veterinarinio vaisto vartoti
negalima. Galiojimo pabaigos data — paskutiné to ménesio diena.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali buiti pavojinga zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/21/280/003
EU/2/21/280/009
EU/2/21/280/004
EU/2/21/280/010
EU/2/21/280/005
EU/2/21/280/011
EU/2/21/280/006
EU/2/21/280/012

Pakuotés dydziai: 0,4 ml ir 1 ml, 2,5 ml ir 4 ml vienoje pipetéje.
Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 arba 3 pipetés atskiruose folijos paketéliuose.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
{MMMM m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea

Co. Galway
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IE — Airija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius

Norint gauti informacijos apie $j veterinarin]j vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny0anka Bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Hpnauaus

Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

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

Eesti

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

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

Tel: +370 615 64241

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788


tel:+36%2022%20516%20402

EAirGoo

PROVET S.A.

TK 19300 Aorpoémupyog, Attikni
EXLGda

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espana

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: +353 91 841788



Kvzpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. Kita informacija

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos ztista po

salycio su Imoxat gydytu gyvinu.

Veterinarinis vaistas veikia nuolat ir apsaugo Sunis 4 savaites po vienkartinio uzlasinimo nuo
pakartotinio uzsikrétimo Siais parazitais: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus

vasorumi.

Tyrimai, kuriy metu buvo vertinamas moksidektino farmakokinetinis elgesys po daugkartinio

naudojimo, parodé, kad nusistovéjusi pusiausvyriné koncentracija serume pasiekiama Sunis mazdaug 4

kartus i$ eilés kas ménesj gydant vaistu.
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