LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

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

Yksi kerta-annospipetti siséltda:

Yksikko-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini

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

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni 1 mg/ml (E321).

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Viriton tai keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa, fretti

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

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

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

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

Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydédnmatotartunnan
ennaltaehkiisy,

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

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



Freteille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisdloistartunnat:
. Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkiisy,
. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydédnmatotartunnan
ennaltachkiisy.
4.3. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttda alle 9 viikon ikiisille kissanpennuille.
Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

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

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

Ali kiiytd kanarialinnuille.
4.4 FErityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>
Katso kohta 4.5.

Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteilld, ja siksi tehon kesto saattaa néilld eldimilld
olla lyhyempi.

Eldimen voi padstda kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd valmisteen teho tistd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldiimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.

Loisissa voi kehitty4 resistenssid mille tahansa matolddkeryhmalle, jos timan ryhmén l44kkeité
kaytetddn usein ja toistuvasti. Siksi timdn valmisteen kadyton tulisi perustua jokaisen yksittdisen
tapauksen arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-
eldinten sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus.

Tédmaén valmisteen kéyton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta
(tai sekainfektioriskistd, jossa ennaltaechkdisy pitee). Katso myds kohdat 4.2 ja 4.9.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

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

Valmisteen kiytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vdhédn kokemusta, joten
valmistetta pitdisi kdyttda niille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

Valmisteen kéytosté sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vidhidn kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttda niille eldimille vain hydty—haitta-arvion perusteella.

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



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

Hoidettuja eldimié ei saa padstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimié ei saa padstad kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitidén
spesifistd vastaldédkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

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

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

Joillakin tietyillé kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Néissd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei valttdmatta yksindén ole
tarpeeksi tehokas estdmadn eldimen kuolemaa

Imidaklopridi on myrkyllistd linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Viltad valmisteen pédsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.
Pese kidet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitit tai harjaat eldinti. Jos valmistetta roiskuu vahingossa
itholle, iho pestddn vilittomasti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkkd bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
valmistetta erityisen huolellisesti.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymisti tai ohimenevid
ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysta tai polttavaa/kihelmdivéa tunnetta). Erittdin harvinaisissa
tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysti herkille henkildille.

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

Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomésti
ladkérin puoleen. Néyta ladkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaéllys.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Valmiste voi aiheuttaa kissoille ohimenevii kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé

turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Namai oireet hiavidvéat ilman erityisti hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa



hoidon jdlkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat
ohimenevii) (katso kohta 4.10).

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa vilittdmaésti hoidon jélkeen, se saattaa
kuolata. Tdma ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.

Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldin seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Eldinladkevalmistetta kéytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisid laktoneja
sisdltivia loisladkkeita.

Eldinladkevalmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai lddkinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vililld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus kissoille:

Pienin suositeltu annos on 10 mg imidaklopridié ja 1,0 mg moksidektiinié yhtd elopainokiloa kohden
vastaten 0,1 ml/kg eldinlddkevalmistetta.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlddkéarin diagnoosiin seké paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Kissan paino [Kaytettiava pipetti Annos Imidaklopridia Moksidektiinia
[keg] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4kg Imoxat pienille kissoille ja 0,4 véh.10 véh.1

freteille
>4-8kg |Imoxat suurille kissoille 0,8 10-20 1-2
> 8 kg kiytetddn sopivaa annospipettiyhdistelméa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristosséd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittyd tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéaénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
eldinten -hoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristosséd. Tdmé voi johtaa nopeampaan loismééran laskuun
ymparistossa. Jos valmistetta kidytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen




hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sddnnéllisesti kuukauden véliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarin tarkastusta suositellaan 30 pédivéan kuluttua hoidosta,
silld uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Alé laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

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

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

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annetaan kuukausittain.

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

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kiyneet alueilla, joilla esiintyy sydédnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen hoidon aloittamista tilla valmisteella, on otettava huomioon
kohdan 4.5 ohjeet.

Sydédnmatotaudin ehkédisemiseksi valmiste on annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittidvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sdaannollisesti ympari vuoden. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jilkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tastd altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehda aina samana viikonpéivana tai samana
kuukauden pdivimédirind. Kun valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kédytetyn muun
valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéinen lddkitys talld valmisteella kuukauden sisélld viimeisesté
aiemmin kdytetyn valmisteen antokerrasta.

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

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu ladkehoito vihentaa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttda osana sddnndllistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyorématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

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

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy
Freteilld, jotka eldvit tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi on otettava huomioon kohdan 4.5 ohjeet ennen hoidon aloittamista talla




valmisteella.

Sydédnmatotaudin ehkédisemiseksi valmiste on annettava sdédnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittidvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sdannollisesti ympari vuoden. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tista altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehda aina samana viikonpéivana tai samana
kuukauden paivdmaarana.

Alueilla, joilla ei esiinny sydédnmatotartuntaa, fretit eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen téhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttoon.
Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd sisdltd on pipetin rungon
sisélld. Taita pipetin kérki, jotta siséltd pddsee poistumaan.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Kissat sietivit kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisié
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensa kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mydriaasia, syljeneritysti, oksentelua ja
ohimenevii hengityksen kiihtymisté esiintyi.



Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silméoireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epénormaalia
hengitysté, syljeneritysti ja oksentelua.

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Loislddkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset laktonit,
milbemysiinit. ATCvet-koodi: QP54ABS52.

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloislddke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhmaén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi on aktiivinen seké kirppujen toukka-asteisiin etti
aikuisiin kirppuihin. Lemmikkien ympéristossé olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tastd seuraava
hyonteisten kolinergisen vélityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hyonteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkaiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se ldpdisee
oletettavasti nisdkkdiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kdytdnnossa ole vaikutusta nisdkkdiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisékkaisiin.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jélkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko késittelyjen vilisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa kissalla 1 - 2 paivdssd hoidon jilkeen. Ihosta imeytymisen
jélkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensé takia kertyy
pédasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, miké on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovélin ajan.

Puoliintumisaika kissoilla vaihtelee vililla 18,7-25,7 pdivai. Tutkimukset, joissa moksidektiinin
farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat osoittaneet, ettd vakaan tilan
seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perdkkaisen kuukausittaisen hoidon jilkeen.

Ympiristovaikutukset

Moksidektiini on luokiteltu ympéristossé pysyviksi, biokertyvéksi ja myrkylliseksi.



Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Propyleenikarbonaatti

6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle
Al siilyti yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pipetti: Valkoinen pipetti, joka koostuu ldmpdmuovatusta kuoresta, joka koostuu polypropyleenisté
(PP) / syklisestd olefiinikopolymeeristd (COC) / eteenivinyylialkoholista (EVOH) / polypropyleenista
(PP), napsautettavalla korkilla..

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

Pakkauskoot

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

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

Jokainen pahvilaatikko siséltda 1 tai 3 pipettid yksittéisisséd foliopusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.
Kayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten miaraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,
Irlanti



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

Imoxat suurille kissoille:

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 07/12/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille

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

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

Yksi kerta-annospipetti sisaltia:

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

Butyylihydroksitolueeni 1 mg/ml (E321).
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.

Viriton tai keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisdloistartunnat:
. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

. véaivetartunnan (7richodectes canis) hoito,

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

. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydénmatotartunnan
ennaltachkiisy,

. kiertdvien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

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

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

. kiertdvien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vihentdminen,
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. Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epikypsit aikuiset) aiheuttaman
syddnmatotartunnan ennaltachkéisy,

. Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

. Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkéisy,

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

. Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma

caninum ja Uncinaria stenocephala -matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsét aikuiset,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis -matojen aikuismuodot).
Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).
4.3. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttdd alle 7 viikon ikisille koiranpennuille.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttdaa luokkaan 4 luokitelluille syddnmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu tdlld eldinryhmalla.

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

Freteille ei saa kéyttdd Imoxat koirille -valmistetta. Vain “Imoxat pienille kissoille ja freteille” -
valmistetta (0,4 ml) kdytetddn freteille.

Al4 kiiytd kanarialinnuille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Katso kohta 4.5.

Eldimen voi padstdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tésti heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldiimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.
Loisissa voi kehittyd resistenssid mille tahansa matolddkeryhmaélle, jos timén ryhmén 1adkkeitd
kéytetddn usein ja toistuvasti. Siksi timén valmisteen kayton tulisi perustua jokaisen yksittdisen
tapauksen arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-

eldinten sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus.

Tédmaén valmisteen kéyton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta
(tai sekainfektioriskistd, jossa ennaltachkiisy patee). Katso myos kohdat 4.2 ja 4.9.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttdolosuhteissa.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Alle 1 kg painoisten eldinten hoidon tulisi perustua hy6ty—haitta-arvioon.

Valmisteen kdytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vdhidn kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttda niille eldimille vain hydty—haitta-arvion perusteella.

12



Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

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

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

Hoidettuja eldimié ei saa padstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimii ei saa paastiad kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdan
spesifistd vastaladkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyodyllist.

Annosteltaessa valmiste 3-4 erilliseen kohtaan (katso kohta 4.9) on huolehdittava siitd, ettd eldin ei
padse nuolemaan annostelukohtaa.

Tédma tuote sisaltdd moksidektiini& (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirarotujenen ja sekarotuisten koirien kohdalla on
erityisen tarkasti huolehdittava valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kappaleessa 4.9 (annostus
ja antotapa) kuvatulla tavalla; erityisesti on huolehdittava siité, ettd valmisteen suuhun joutuminen
estetddn hoidettavilla koirilla ja/tai niiden kanssa ldheisesti tekemisissé olevilla muilla eldimilla.

Valmistetta ei saa padstd vesistdihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistdd; erityisesti
moksidektiini vahingoittaa herkésti vesieldimistod. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljdan paivadn
hoidosta vesistoissa.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan sydanmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttétutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvid tai vakavia taudin oireita tulisi késitelld vain hoitavan
eldinladkéarin tekemén huolellisen hydty—haitta-arvion perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostustutkimukset ovat osoittaneet, ettd valmistetta voidaan annostella
turvallisesti koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, silli ei ole terapeuttista
tehoa aikuiseen Dirofilaria immitis -loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, ettd alueilla, joissa esiintyy
koirien syddnmatoa, yli 6 kuukauden ikiiset koirat testataan syddnmatotartunnan varalta ennen talla
valmisteella tehtdvén ladkityksen aloittamista. Eldinldékérin harkinnan mukaan tartunnan saaneet
koirat tulisi késitelld aikuisten syddnmatojen hidtdon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua
kaikki aikuiset syddnmadot. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana
pdivéni aikuisten syddnmatojen hddtoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllistd linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Viltd valmisteen padsya iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestddn vélittomaisti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
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eldinlddke erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihoérsytysti tai polttavaa/kihelmdivaa
tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysté herkille henkiléille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmit huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttava vilittomaésti
ladkarin puoleen. Nayta 1adkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaillys.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevéi kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
oksentelua. Ohimenevii paikallisia iho-oireita, kuten lisdantynyttd kutinaa, karvojen 1dht64, turkin
rasvoittumista ja annostelupaikan punoitusta on raportoitu hyvin harvinaisina haittavaikutuksina
spontaaneissa (ladketurvallisuuden) ilmoituksissa. Namé oireet havidvit ilman erityistd hoitoa. Jos
eldin nuolee antokohtaa hoidon jilkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd hermosto-oireita
(joista useimmat ovat ohimenevid) (katso kohta 4.10).

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

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

Kenttitutkimuksessa on havaittu, ettd syddnmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on kiertdvia
mikrofilarioita, on riski saada vakavia hengitystieoireita (yské, nopea hengitys ja hengenahdistus),
jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa. Tutkimuksessa nima reaktiot olivat yleisié (havaittiin 2 koiralla
106 hoidetusta koirasta). Ruuansulatuskanavan hiiriot (oksentaminen, ripuli, ruokahaluttomuus) ja
letargia ovat myds yleisid hoidosta seuraavia haittavaikutuksia tillaisilla koirilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

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

4.8  Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Eldinladkevalmistetta kéytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisié laktoneja

sisdltavia loisladkkeita.
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Elédinladkevalmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai lddkinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivana aikuisten syddnmatojen
ha&dtoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus koirille:

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

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

Koiran paino |Kaytettiva pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
[kg] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4kg Imoxat pienille koirille 0.4 véh.10 véh.1
>4-10kg |Imoxat keskikokoisille koirille [1.0 10-25 2.5-6.25
> 10-25 kg [Imoxat suurille koirille 2.5 10-25 2.5-6.25
>25-40 kg [Imoxat erittdin suurille koirille 4.0 10-16 2.54
> 40 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristosséd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdfolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
télld valmisteella tehty hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristdssd. Tdmaé voi johtaa nopeampaan
loismééran laskuun ymparistossad. Jos valmistetta kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdédnnollisesti kuukauden viliajoin.

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarissd kdyntid suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakaytdva varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Al laita valmistetta suoraan korvakiytiviin.

Syvhypunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljan viikon vélein.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

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

Kaikissa tapauksissa on térkedd, ettd hoitoa jatketaan, kunnes kuukauden vilein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset viahintdan kahdella perdkkéiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttdi, jos
koiran oireet eivit helpotu tai punkkien mééaré ei vihene kahden kuukauden hoidon aikana. Téll6in
tulee kédntya hoitavan eldinladkarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon kdynnistamiseksi.
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Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan myos muiden taustalla olevien sairauksien
hoitamista, mikéli se on mahdollista.

Syddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

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

Sydénmatotaudin ehkdisemiseksi on valmistetta annettava sdanndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittidvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa sdannollisesti ympari vuoden. Ensimméiinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvi tehdé aina samana viikonpdivéna tai samana
kuukauden pdivimaédriand. Kun tdiméa valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kaytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéinen l4ékitys télld valmisteella kuukauden sisélla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

Lhodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Ihodirofilarioosin ehkéisemiseksi on valmiste annettava sddnndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittdvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmiste voidaan antaa
sadnndllisesti ympari vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintéén kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdd aina samana viikonpéivana tai
samana kuukauden pdivimé&érana.

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

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

Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentiminen
Valmistetta annostellaan kuukausittain neljan perdkkdisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ennaltaehkdisy
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarissa kdyntid suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sdédnnollisesti kuukauden vilein
ennaltachkidisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito
Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annostellaan kuukausittain.

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

Valmiste annostellaan kuukausittain kahden perdkkéisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estda
koiraa sydmaéstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililld, jotta voidaan vélttdd mahdollinen
uusintainfektio.
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Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu lddkehoito vahentda suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttda osana sddnndllistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyorématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

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

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttoon.
Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd sisiltd on pipetin rungon
sisélld. Taita pipetin kérki, jotta sisdltd padsee poistumaan.

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

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

Varo laittamasta yksittdiseen kohtaan litkaa valmistetta, niin ettd sitd valuisi eldimen kylkiin.
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4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Téysikasvuiset koirat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisié oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vélein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikaisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eiké ei-toivottuja kliinisid oireita.

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensd kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mydriaasia, syljeneritystd, oksentelua ja
ohimenevii hengityksen kiihtymisti esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohinenevid) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silméoireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epénormaalia
hengitysti, syljeneritysti ja oksentelua.

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Loislddkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset laktonit,
milbemysiinit. ATCvet-koodi: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloisléike, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhméén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi on aktiivinen seké kirppujen toukka-asteisiin ettia
aikuisiin kirppuihin. Lemmikkien ymparistossd olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tasti seuraava
hyonteisten kolinergisen vélityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hyonteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkaiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se lapdisee
oletettavasti nisékkdiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kiytdnndssé ole vaikutusta nisdkkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisékkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilld on loisia tappava teho moniin sisé- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L1, L3, L4) ja Dirofilaria repens -
loisen toukkamuotoihin (L1, L3). Se tehoaa my0s ruuansulatuskanavan sukkulamatoihin.
Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien ohjaamiin kloridikanaviin. Tdmén
seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja kloridi-ionit virtaavat sisdn, jolloin
kdynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto halvaantuminen, jota seuraa niiden
kuoleminen ja/tai poistuminen elimistostd. Ladke vaikuttaa pitkédédn ja suojaa koiraa 4 viikon ajan
yhden kerta-annoksen jdlkeen seuraavien loisten uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis,
Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
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5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jélkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko késittelyjen vélisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa koiralla noin 4 - 9 pdivissa hoidon jalkeen. Ihosta
imeytymisen jalkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensa
takia kertyy pdédasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, miké on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovélin ajan. Puoliintumisaika
koirilla on noin 28,4 péivad. Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden
annosten jélkeen, ovat osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan koirilla noin neljan
perédkkdisen kuukausittaisen hoidon jalkeen.

Ympiristovaikutukset

Moksidektiini on luokiteltu ympéristossa pysyviksi, biokertyvéksi ja myrkylliseksi.

Katso kohta 4.5 ja 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Propyleenikarbonaatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéd valolle ja kosteudelle.
Al sdilyti yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pipetti: Valkoinen pipetti, joka koostuu ldmpdmuovatusta kuoresta, joka koostuu polypropyleenistéd
(PP) / syklisestd olefiinikopolymeeristd (COC) / eteenivinyylialkoholista (EVOH) / polypropyleenisté
(PP), napsautettavalla korkilla..

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

Imoxat pienille koirille: 0,4 ml:n pipetit

Imoxat keskikokoisille koirille: 1,0 ml:n pipetit

Imoxat suurille koirille: 2,5 ml:n pipetit

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

Jokainen pahvilaatikko siséltdd 1 tai 3 pipettid yksittéisisséd foliopusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.
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6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, sillé se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesieldvia.
Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Imoxat pienille koirille:

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

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

Imoxat keskikokoisille koirille:

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

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

Imoxat suurille koirille:

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

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

Imoxat erittdin suurille koirille:

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivimaéra: 07/12/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkeméadrays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen

22



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienille kissoille, jotka painavat 4 kg tai vihemmén, seka freteille

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Al4 siilytd yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MER{(IN'I".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurille kissoille, jotka painavat 4 — 8 kg

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}
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‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Ali siilytd yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MER{(IN'I".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

28



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienille koirille, jotka painavat 4 kg tai vihemmaén

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}
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‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Ali siilytd yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MER{(IN'I".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoisille koirille, jotka painavat 4 — 10 kg

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}
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‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Ali siilytd yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MER{(IN'I".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurille koirille, jotka painavat 10 — 25 kg

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}
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‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Ali siilytd yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MER{(IN'I".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Erittdin suurille koirille, jotka painavat 25 - 40 kg

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti
Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}
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‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Ali siilytd yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

13. MER{(IN'I.‘.A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat pienille kissoille ja freteille

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 40 mg /4 mg
(s4kg)
£ wn

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,4 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat suurille Kissoille

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 80 mg /8 mg
(>4-8kg)
"]

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,8 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 40 mg /10 mg

(=4kg)

tat

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,4 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 100 mg/25 mg

(>4-10kg)

tat

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 250 mg/62,5 mg

> 10-25 kg)

tat

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2,5ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat erittdin suurille koirille

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat 400 mg/100 mg

(> 25-40 kg)

tal

imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4 ml

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(<4 kg)

d w

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}

4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(>4-8kg)

o

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK/VVVV}

4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(<4 kg)

(2l

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(>4-10 kg)

7

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(> 10-25 kg)

77

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

47



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Imoxat
(> 2540 kg)

77

‘ MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 5. MERKINTA “ELAIMILLE”

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

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

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annospipetti siséltdi:

Yksikko-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini

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

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

4. KAYTTOAIHEET

Kissaille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai siséloistartunnat:
. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

. korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

. syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

. Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltachkdisy (L3- ja L4-toukat) ja
hoito (aikuiset madot),

. Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddanmatotartunnan
ennaltaehkiisy,

. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati ja Ancylostoma

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

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

Ei saa kéyttééa alle 9 viikon ikiisille kissanpennuille.

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

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

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

Al4 kiiytd kanarialinnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmiste voi aiheuttaa kissoille ohimenevéa kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Ndmai oireet hdvidvét ilman erityistd hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa
hoidon jilkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat
ohimenevid) kuten ataksiaa (haparointia), yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten
laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit, nystagmus), epdnormaalia hengitysti, syljeneritysti ja
oksentelua.

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittomasti hoidon jdlkeen, se saattaa
kuolata. Tama ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.

Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritelladn seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa, fretti

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

Vain ulkoiseen kayttoon.

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

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlddkarin diagnoosiin seké paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Kissan paino [Kaytettiava pipetti Annos Imidaklopridia Moksidektiinia
[kg] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4kg Imoxat pienille kissoille ja 0,4 vah.10 vih.1

freteille
>4-8 kg |Imoxat suurille kissoille 0,8 10-20 1-2
> 8 kg kiytetddn sopivaa annospipettiyhdistelméaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristosséd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdfolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
talla valmisteella tehtdva hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristdssd. Tdmaé voi johtaa nopeampaan
loismééran laskuun ymparistossa. Jos valmistetta kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdédnnollisesti kuukauden viliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua hoidosta,
silld uusintakaésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Alé laita valmistetta suoraan korvakéytévaén.

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

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

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annetaan kuukausittain.

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

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kiyneet alueilla, joilla esiintyy sydédnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen hoidon aloittamista tilla valmisteella, on otettava huomioon
kohdan "ERITYISVAROITUKSET” ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi valmiste on annettava sdannollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittdvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sadnndllisesti ympari vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tasta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvi tehdé aina samana viikonpdivana tai samana
kuukauden paivaméirind. Kun tdmé valmiste vaihdetaan aiemmin sydédnmatoehkiisyyn kaytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen laékitys télld valmisteella kuukauden sisélla

52



viimeisestd aiemmin kdytetyn valmisteen antokerrasta.Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa,
kissat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu ladkehoito viahentda
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttdd osana sidénnollistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyorématojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

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

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka eldvit tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy sydédnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi on otettava huomioon kohdan "ERITYISVAROITUKSET” ohjeet ennen
hoidon aloittamista tilld valmisteella.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi valmiste on annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittdvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sadnndllisesti ympari vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jilkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tastd altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.

Alueilla, joilla ei esiinny sydédnmatotartuntaa, fretit eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vain ulkoiseen kayttoon.
Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd sisilto on pipetin rungon
sisélla. Taita pipetin kérki, jotta siséiltd padsee poistumaan.

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

Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.

Al4 sdilyti yli 25 °C.

Al3 kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimarin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jilkeen. Erddntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaai.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteilld, ja siksi tehon kesto saattaa néilld eldimilla
olla lyhyempi.

Eldimen voi padstdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tdstd heikkenisi.

Usein toistuva pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jéilkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.
Usein toistuva saman loislddkkeen kéytto saattaa kehittdd loisille vastustuskykya tdmén lddkeryhmén
aineita kohtaan. Siksi timén valmisteen kéyton tulisi perustua jokaisen yksittdisen tapauksen
arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon kohde-elédinten yleisesti tiedossa olevasta
sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus. Tdmén valmisteen
kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta (tai
sekainfektioriskistd, jossa ennaltachkdisy pétee). Katso myds kohdat 4 ja 8.

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

Valmisteen kéytosté sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vidhdn kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttda niille eldimille vain hydty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivét eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa 9 kuvatut
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annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan minimoida riski, ettd eldin paisisi
nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimii ei saa paastdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimié ei saa
paéstid kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdin
spesifistd vastaladkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

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

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

Joillakin tietyillé kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Néissd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei vélttamatta yksindédn ole
tarpeeksi tehokas estdmiin eldimen kuolemaa.

Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Viltd valmisteen padsya iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdén vélittomaésti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysté tai polttavaa/kihelmdoivai
tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysta herkille henkildille.

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

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaénnyttava vélittomasti
ladkérin puoleen. Néyta ladkarille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valmisteessa kaytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paistét eldimen
kosketuksiin tillaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja imetys

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Valmistetta kédytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisid laktoneja sisdltavia
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loisladkkeita.

Tédmaén eldinldékevalmisteen ja yleisesti kiytettyjen eldinldédkevalmisteiden tai ladkinnéllisten tai
kirurgisten toimenpiteiden viélilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

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

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensé kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevéda mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysti, oksentelua ja ohimenevii hengityksen kiithtymisti esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevié) kuten ataksiaa (haparointia),
yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit,
nystagmus), epanormaalia hengitysta, syljeneritystd ja oksentelua.

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

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Valmistetta ei saa joutua
vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvid. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldimen ympéristossa eldvét kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

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

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perdkkiisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.

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

Jokainen pahvilaatikko siséltda 1 tai 3 pipettid yksittédisisséd foliopusseissa
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

Lisétietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

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

E)\\éda

PROVET A.E.:

AEQ®OPOS EAEY®EPIAY 120,
EAEOYZTA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

m\: +302105508500, +302105575770
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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
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

Hotherr Albert ut 42.
1194 Budapest,
Hungary

Tel: +36 22 516 402

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espana

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel: +351 263 406 570

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788



Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001
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United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788



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

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

JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

imidaklopridi, moksidektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annospipetti sisaltia:

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

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

Viriton tai keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisdloistartunnat:

. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkiisy,
. véaivetartunnan (7richodectes canis) hoito,
. korvapunkki- (Otodectes cynotis), syyhypunkki- (Sarcoptes scabiei var. canis) ja

sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito,

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

. kiertévien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

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

. kiertdvien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vihentdminen,

. Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epakypsit aikuiset) aiheuttaman
syddnmatotartunnan ennaltachkaisy,

. Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

. Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkaisy,

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

. Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma

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

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

5.  VASTA-AIHEET
Ei saa kéyttdd alle 7 viikon ikdisille koiranpennuille.
Ei saa kéyttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kéyttad luokkaan 4 luokitelluille syddnmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu tdlld eldinryhmalla.

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

Freteille ei saa kéyttdd Imoxat koirille -valmistetta. Vain “Imoxat pienille kissoille ja freteille” -
valmistetta (0,4 ml) kdytetddn freteille.

Al4 kiiytd kanarialinnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevai kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
oksentelua. Ohimenevié paikallisia iho-oireita, kuten lisddntynyttéd kutinaa, karvojen 18ht64, turkin
rasvoittumista ja annostelupaikan punoitusta on raportoitu hyvin harvinaisina haittavaikutuksina
spontaaneissa (ladketurvallisuuden) ilmoituksissa. Namaé oireet hdvidvit ilman erityistd hoitoa. Jos
eldin nuolee antokohtaa hoidon jilkeen, hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevié), kuten
ataksiaa (haparointia), yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet
pupillarefleksit, nystagmus), epdnormaalia hengitystd, kuolaamista ja oksentelua voi esiintya erittdin
harvinaisissa tapauksissa.

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

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

Kenttitutkimuksessa on havaittu, ettd syddnmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on kiertivid
mikrofilarioita, on riski saada vakavia hengitystieoireita (yské, nopea hengitys ja hengenahdistus),
jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa. Tutkimuksessa nima reaktiot olivat yleisié (havaittiin 2 koiralla
106 hoidetusta koirasta). Ruuansulatuskanavan hiiriot (oksentaminen, ripuli, ruokahaluttomuus) ja
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letargia ovat myds yleisid hoidosta seuraavia haittavaikutuksia tdllaisilla koirilla.
Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldén seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakéarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

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

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

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlddkéarin diagnoosiin seké paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Koiran paino |Kaytettivia pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
[kg] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4kg Imoxat pienille koirille 0.4 vih.10 vih.1
>4-10kg [Imoxat keskikokoisille koirille  |1.0 10-25 2.5-6.25
> 10-25kg [Imoxat suurille koirille 2.5 10-25 2.5-6.25
>25-40kg |[Imoxat erittdin suurille koirille 4.0 10-16 2.5-4

> 40 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristossa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdfolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistéé
télla valmisteella tehty hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossd. Tdma voi johtaa nopeampaan
loismédrédn laskuun ympéristossd. Jos valmistetta kdytetdéin osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdédnnollisesti kuukauden viliajoin.

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarissé kéyntid suositellaan 30 paivén kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakéytdva varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
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Eléinladkarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Al4 laita valmistetta suoraan korvakaytavain.

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

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

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

Kaikissa tapauksissa on térkedd, ettd hoitoa jatketaan, kunnes kuukauden vilein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset vahintdan kahdella perdkkéiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttdd, jos
koiran oireet eivit helpotu tai punkkien méaéra ei vahene kahden kuukauden hoidon aikana. Téll6in
tulee kddntya hoitavan eldinlddkarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon kdynnistdmiseksi.

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

Syddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen hoidon aloittamista tilla valmisteella, on otettava huomioon
kohdan “Erityisvaroitukset” ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi on valmistetta annettava sadnndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittidvien vili-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa sdénnoéllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tastd
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdi aina samana viikonpdivina tai samana
kuukauden pdivimairiand. Kun tdiméa valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kaytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéinen lddkitys télld valmisteella kuukauden sisilla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

Thodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Ihodirofilarioosin ehkéisemiseksi on valmiste annettava sddnndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittdvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmiste voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintddn kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpéivénai tai
samana kuukauden péaivimaérana.

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

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

Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentdminen
Valmistetta annostellaan kuukausittain neljén perdkkéisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ennaltaehkdisy
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarissé kéyntid suositellaan 30 paivén kuluttua hoidosta,
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koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.
Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sddnnollisesti kuukauden vélein
ennaltaehkdisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito
Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annostellaan kuukausittain.

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

Valmistetta annostellaan kuukausittain kahden perdkkdisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estda
koiraa syoméstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililld, jotta voidaan vélttdd mahdollinen
uusintainfektio.

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

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

Alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, kerran kuussa annettu laékehoito vihentd suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kayttda osana sdénnollistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyordomatojen torjuntaa niiden esiintymisaikoina.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd sisdltd on pipetin rungon
sisélld. Taita pipetin kérki, jotta sisdltd padsee poistumaan.

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

Koirat yli 25 kg: Annostus on helpointa koiran seistessd. Pipetin sisdltd jactaan tasan kolmeen tai
neljdén kohtaan iholle keskelle koiran selkdé lapojen kohdalta hdnnén juureen asti. Erottele koiran
turkki jakaukselle kustakin hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nikyy. Pyri laittamaan terveelle iholle.
Aseta pipetin kédrki iholle ja purista pipettid kevyesti niin, ettd siitd tulee sopiva osa-annos suoraan
koiran iholle.

Varo laittamasta yksittdiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin ettd sitd valuisi eldimen kylkiin.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Herkka valolle ja kosteudelle.

Al sdilyti yli 25 °C.

Al3 kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopiivimirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa merkinnédn EXP jilkeen. Erdadntymispéivéllé tarkoitetaan kuukauden viimeisté
péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Eldimen voi padstdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tdstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldiimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.

Usein toistuva saman loislddkkeen kédytto saattaa kehittdd loisille vastustuskykyé tdmén ladkeryhmén
aineita kohtaan. Siksi tdméin valmisteen kdyton tulisi perustua jokaisen yksittdisen tapauksen
arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-eldinten
sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus. Tdmén valmisteen
kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektioista (tai
sekainfektioriskistd, jossa ennaltachkéisy pétee). Katso myds kohdat 4 ja 8.

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

Valmisteen kéytosté sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vihidn kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kdyttad naille eldimille vain hyGty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivit eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa 9 kuvatut
annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan minimoida riski, ettd eléin paésisi
nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimia ei saa paédstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimii ei saa
paéstid kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdin
spesifistd vastalddkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

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

Téma tuote sisaltdd moksidektiinié (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukulaisrotujen tai sekarotuisten koirien kohdalla on erityisen
tarkasti huolehdittava valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kohdassa ” ANNOSTUSOHJEET”
kuvatulla tavalla; erityisesti on huolehdittava siité, ettd valmisteen suuhun joutuminen estetiin
hoidettavilla koirilla ja/tai niiden kanssa ldheisesti tekemisissa olevilla eldimill.

Valmistetta ei saa padstd vesistdihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistdd; erityisesti
moksidektiini vahingoittaa herkésti vesieldimistod. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljdan paivaan
hoidosta ndissd mainituissa vesissé.

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

Vaikka kokeelliset yliannostuskokeet ovat osoittaneet, ettd valmistetta voidaan annostella turvallisesti
koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, sillé ei ole terapeuttista tehoa aikuiseen
Dirofilaria immitis-loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, ettd alueilla, joissa esiintyy runsaasti koirien
syddnmatoa, yli 6 kuukauden ikéiset eldimet testataan syddnmatotartunnan varalta ennen ladkityksen
aloittamista télld valmisteella. Eldinlddkérin harkinnan mukaan tartunnan saaneet koirat tulisi késitella
aikuisten syddnmatojen haitoon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua kaikki aikuiset
syddnmadot. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana péivana aikuisten
syddnmatojen hédtoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

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

Al4 syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.
Pese kidet huolellisesti kdyton jalkeen.
Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestddn vélittomaisti saippualla ja vedella.
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Jos tiedat olevasi yliherkkd bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kasittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysti tai polttavaa/kihelmdivéa
tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysté herkille henkilgille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedellé.

Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomasti
ladkérin puoleen. Néyta ladkarille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

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

Tiineys ja imetys

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Valmistetta kédytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisid laktoneja sisdltavia
loislaakkeita.

Tédmaén valmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai lddkinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivéna aikuisten syddnmatojen
hadtoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldédkkeet):

Téysikasvuiset koirat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisié oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vélein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikéisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eiké ei-toivottuja kliinisii oireita.

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensd kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysté, oksentelua ja ohimenevéa hengityksen kiihtymisté esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevié) kuten ataksiaa (haparointia),
yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit,
nystagmus), epdnormaalia hengitysté, syljeneritysté ja oksentelua.

Ivermektiinille herkét colliet sietivét viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia valmistetta
kuukauden viliajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon viliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilld collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40 % yksikkoannoksesta. Sitd vastoin 10 % yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia. Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta,
sietivdt ilman haittavaikutuksia viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden
viikon vilein yhteensd kolme hoitokertaa.

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

Ladkkeita ei saa heittdd viemériin eikd havittda talousjtteiden mukana. Valmistetta ei saa joutua
vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesieldvid. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldimen ympéristossa eldvét kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

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

kuukausittaisen hoidon jilkeen.

Pakkauskoot: pipetti 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml ja 4,0 ml
Jokainen pahvilaatikko siséltda 1 tai 3 pipettid yksittédisisséd foliopusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Lietuva

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

Tel: +370 615 64241

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

Hotherr Albert ut 42.
1194 Budapest,
Hungary

Tel: +36 22 516 402
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Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

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

E\LGoa

PROVET A.E.:

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

mh: +302105508500, +302105575770

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel: +351 263 406 570

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788



Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788
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