PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg / 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky

Imoxat 80 mg / 8 mg spot-on roztok pre velké macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uéinné latky:

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem

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

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluén (E321)

1 mg/ml

Propylénkarbonat

Bezfarebny az zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky, fretky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre macky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ak je stiCasne indikované jeho pouzitie proti blcham a jednému alebo

viacerym d’al$im cielovym parazitom:

* liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
* liecba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis),
* liecba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati),

» liecba plicneho Cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince),
» prevencia napadnutia pl'icnym ¢ervom (larvalne stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),

* liecba napadnutia pl'icnym cervom Aelurostrongylus abstrusus (dospelé jedince),

* liecba napadnutia oénym cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

* prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

* liecba infekcii sposobenych gastrointestindlnymi nematodami (larvalne Stadium L4, nezrelé

Stadia a dospelé Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).
Veterinarny liek sa moze aplikovat’ ako sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blSom

uhryznuti( FAD).




Pre fretky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ak je sucasne indikované jeho pouzitie proti blchdm a na prevenciu
napadnutia srdcovymi Cervami:

 liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
* prevencia napadnutia srdcovymi Cervami (larvalne $tadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri maciatkach mladsich ako 9 tyzdnov. Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné
latky alebo na niektort z pomocnych latok.

Pre fretky: neaplikujte Imoxat pre velké macky (0,8 ml) alebo Imoxat pre psy (vSetky velkosti).

Nepouzivajte pri psoch. Namiesto toho je psom potrebné aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre psy*,
ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a

25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivajte pri kanarikoch.

3.4 Osobitné upozornenia

Uginnost’ veterinarneho licku nebola overena pri fretkach s hmotnostou viac ako 2 kg a preto ¢as
posobenia liecku moze byt u tychto zvierat kratsi.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesacnymi aplikédciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo kiipanie zvierat'a po aplikacii
modze znizit’ G€innost’ veterinarneho lieku.

Treba mat’ na zreteli moznost, Ze zdrojom opéatovnej infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestinalnymi
nematddami, srdcovymi ¢ervami a/alebo pl'ucnymi Cervami sa mézu stat’ aj iné zvierata zijuce v tej
istej domacnosti, a aj tieto by sa mali podl'a potreby oSetrit’ vhodnym pripravkom.

Zbytocné pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthre
charakteristickych vlastnosti lieku méze zvysit’ selekcny tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
jeho ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho licku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zataze alebo rizika napadnutia parazitom na zaklade jeho epizootologickych
charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

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

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

Neaplikujte do tistnej dutiny, o¢i alebo usi zvierat’a.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterindrneho lieku
s o¢ami, alebo ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.

Starostlivo zvazte spravny sposob aplikacie opisany v bode 3.9, najma to, Ze by sa veterinarny liek
mal aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterinarny liek.

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



V pripade ndhodné¢ho pozitia zacat’ symptomaticku liecbu. Nie je zname Specifické antidotum.
Aplikacia aktivneho uhlia méze byt prospesna.

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

Aj ked’ je presnost’ stanovenia diagnozy infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzend, odporica sa zistit’
stav infekcie pri kazdej macke a fretke starSej ako 6 mesiacov pred zacatim profylaktickej liecby,
pretoze aplikacia licku mackam alebo fretkam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami méze
sposobit’ vazne neziaduce ucinky, vratane uhynu. Ak je diagnostikovana infekcia dospelymi
srdcovymi ¢ervami — infekcia sa lie¢i podl'a si¢asnych vedeckych poznatkov.

Pri niektorych mackach moze byt napadnutie spdsobené Notoedres cati vel'mi vazne. V takychto
tazkych pripadoch je potrebna stiCasna podporna liecba, pretoze podavanie samotného veterinarneho

lieku nemusi byt dostato¢né na zabranenie uhynu zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

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

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a necesat’, kym miesto aplikéacie nie je suché.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin musia aplikovat’
veterindrny liek opatrne. Vo vel'mi vzacnych pripadoch mdze podanie veterinarneho lieku sposobit’
koznu senzibilizaciu alebo prechodnti koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
pélenia/ tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze podanie veterinarneho lieku u citlivych 0os6b spdsobit’
podrazdenie dychacich ciest.

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

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Nie su.

Dalgie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku mdze zanechat’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy vratane
koze, tkanin, plastov a povrchovej Gipravy materialov. Pred potencidlnym kontaktom s takymito
materialmi nechajte miesto aplikécie uschnut’.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najmi pre kanariky.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky a fretky
Zriedkavé Mastna srst'v mieste aplikacie'
(1 az 10 zvierat/10 000 liecenych Vracanie'
zvierat): Reakcie z precitlivenosti®
Erytém (zadervenanie koze)'
Velmi zriedkavé Poruchy spravania (napr. agitovanost’)’
(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Nadmerné slinenie*
vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické priznaky’
Pruritus (svrbenie)’




’ Letargia’, nechutenstvo®

'Tieto priznaky zmizn(i samé od seba bez d’aliej liecby.

Prechodne zaznamenané a stivisiace s pocitmi v mieste aplikacie.

3Ak si zviera po oSetreni lize miesto aplikacie (vi¢$inou ide o prechodny jav).

*Veterinarny liek ma horkti chut’. Ak si zviera lize miesto aplikéacie bezprostredne po oSetreni, moze sa
prilezitostne objavit’ slinenie. Nie je to priznak intoxikacie a zmizne v priebehu niekol’kych minut bez
lie¢by. Spravna aplikdcia minimalizuje olizovanie miesta aplikacie.

’Prechodné pri mackach.

SLokalne.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita, laktacia a plodnost”:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri cielovych druhoch nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Preto sa pouzitie veterinadrneho lieku neodporuca pri zvieratach uréenych na chov alebo pocas
gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas liecby veterinarnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’alSie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

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

3.9 Cesty podania a diavkovanie
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zZiva hmotnost’.

Davkovacia schéma pre macky:

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

V pripade liecby alebo prevencie napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto
veterinarneho lieku, potreba a frekvencia opakovania liecby by sa mala riadit’ podl'a pokynov
odbornika a mala by zohl'adiovat’ lokalnu epidemiologicku situaciu a zivotny $tyl zvierata..

Hmotnost’ [PouZita velkost’ pipety | Objem Imidakloprid Moxidektin
macky [kg] [ml] |[mg/kg Zivej |[mg/kg Zivej
hmotnosti] |hmotnosti]

<4kg [Imoxatpre malé mackya 0,4 | minimalne 10| minimalne I

fretky

>4-8 kg [Imoxat pre vel'ké macky | 0,8 1020 1-2
> 8 kg vhodna kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)




Jedna aplikacia zabrani d’alSej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujtice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut’ pocas 6 tyzdnov alebo neskér od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto méze byt potrebné kombinovat’ liecbu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia moze urychlit redukciu blsej populacie v domacnosti.
Liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako sucast’ lieCby alergicke;
dermatitidy po blSom uhryznuti.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od lie¢by sa odportca d’alSie veterinarne
vysetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach méze byt potrebné druhd aplikacia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

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

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

Prevencia Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarny liek aplikovat’ mesacne.

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

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

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Macky zijuce v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v
tychto oblastiach, mozu byt’ infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku je treba mat na zreteli upozornenie z Casti 3.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek Imoxat aplikovat’ v
pravidelnych mesaénych intervaloch poc¢as roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajuci
larvy srdcovych Cervov). Liek mdze byt aplikovany cely rok. Prva davka moéze byt aplikovana po
prvom pravdepodobnom kontakte s komarmi, ale nie neskor ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V
liecbe je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ liek kazdy mesiac v rovnaky deii, aby sa zaviedla
pravidelna liecba. Ak veterinarny liek nahraddza iny liek v preventivhom programe proti srdcovym
¢ervom, prva aplikacia veterinarneho lieku Imoxat musi byt do jedného mesiaca po poslednej davke
predoslého lieku.

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

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

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami méze byt pri liecbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej skrkavkami a machovcami. V oblastiach bez vyskytu srdcovych ¢ervov sa
liek mdze pouzivat’ ako sti¢ast’ preventivneho programu proti blcham a gastrointestinalnym
nematodam.

Davkovacia schéma pre fretky:
Jedna pipeta Imoxat spot-on roztok pre malé macky a fretky (0,4 ml) sa aplikuje jednému zvierat'u.
Neprekracujte odporuc¢ené davkovanie.




V pripade liecby alebo prevencie napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouZitie tohto
veterinarneho lieku, by sa potreba a frekvencia opakovania liecby mala riadit’ podl'a pokynov
odbornika a mala by zohl'adiiovat’ lokalnu epidemiologicku situaciu a zivotny $tyl zvierata.

Liecba a prevencia infestdcie blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani nasledne;j infestacii blchami po dobu 3 tyzdnov. V pripade silného napadnutia
blchami méze byt’ potrebné opakovat’ aplikaciu po 2 tyzdnoch.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Fretky zijace v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v
tychto oblastiach m6zu byt’ infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku je treba mat’ na zreteli upozornenie z Casti 3.5.

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

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

Spbsob aplikacie
Spot-on pouzitie.

Len na vonkajsie pouzitie.

Vyberte jednu pipetu z obalu. Poklepte na tzku ¢ast’ pipety, aby ste sa presvedcili, ze sa obsah
nachadza v hlavnom tele pipety. Zacvaknite hrot pipety, aby ste mohli vypustit’ obsah.

Rozhrite srst’ na krku na baze lebky zvierata tak, aby bola vidite'na koza. Umiestnite $pi¢ku pipety na
kozu a stlacte pipetu pevne niekol'ko krat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu. Aplikécia na bazu
lebky minimalizuje moZnost’ pre zviera olizat’ liek. Aplikujte len na nepoSkodent kozu.




3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Az 10-nasobné prekrocenie odporucenej davky macky tolerovali bez pritomnosti neziaducich alebo
neocakavanych klinickych priznakov.

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

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

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieP’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB52

4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zla¢enin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl
nitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny proti larvalnym §tadiam aj dospelym blcham. Larvy bich v
prostredi zvierata su usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma vysoku afinitu k
nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom tseku centralneho nervového systému
(CNS) blchy. Nasledujuca inhibicia cholinergného prenosu vzruchu sposobuje paralyzu a usmrtenie
hmyzu. Kvo6li minimalnej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu
latky cez hematoencefaliticku bariéru nema imidakloprid prakticky ziadny uc¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky ucinok u cicavcov.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych lakténov zo
skupiny milbemycinov. Je to antiparazitikum u¢inné proti mnohym vnutornym aj vonkajsim
parazitom. Moxidektin Gi€inkuje proti larvalnym $tadiam (L3,L4) Dirofilaria immitis. Posobi aj proti
gastrointestinalnym nematdédam. Moxidektin pésobi na GABA a glutamat-chloridové kanaly. Toto
vedie k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickom spojeni, prilivu chloridovych i6nov a
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indukcii ireverzibilného pokojového stavu. Vysledkom je mierna paralyza zasiahnutych parazitov,
nasledovana ich thynom a/alebo vypudenim. Veterinarny liek ma pretrvavajuci ucinok a chrani macky
pocas 4 tyzdiov po jednorazovom podani proti opakovanej infekcii Dirofilaria immitis.

4.3 Farmakokinetika

Po topickej aplikacii veterinarneho lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po kozi zvierata v
priebehu jedného dna od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lieCby. Moxidektin
sa absorbuje kozou a maximalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 1 az 2 dni po liecbe pri
mackach. Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telesnych tkaniv, ale v
dosledku jeho lipofilnosti sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive. Je pomaly eliminovany plazmou,
¢o je dokazané detekovate'nymi koncentraciami moxidektinu v plazme pocas celého liecebného
intervalu jedného mesiaca.

Stredna hodnota T %2 pri mackach je v rozmedzi 18,7 az 25,7 dni.

Studie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani naznaduju, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin pri mackach sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych
raz za mesiac.

Enviromentalne vlastnosti

Moxidektin je klasifikovany ako perzistentny, bioakumulativny a toxicky pre zivotné prostredie.
Pozri Cast’ 5.5.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatniuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

Vrecko: polyetylén (PET)/hlinikovéa folia/nylon/polyetylén s nizkou hustotou (LDPE).

Velkost balenia

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

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

Kazda kartonova skatulka obsahuje lalebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrectuskach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov



Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze mdze byt nebezpe¢ny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zZivotné prostredie.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

Imoxat pre malé macky a fretky:

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

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

Imoxat pre vel'ké macky:

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

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/12/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku sii dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uéinné latky:

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem |y dakloprid | Moxidektin
pipety
Imoxat pre malé psy (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat pre stredné psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat pre velké psy (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat pre obrovské psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg/ml

Propylénkarbonat

Bezfarebny az zIty roztok.

3.
3.1
Psy

3.2

KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Indikécie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ak je stiCasne indikované jeho pouzitie proti blcham a jednému alebo viacerym
d’al$im cielovym parazitom:

liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia p6vodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (
vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) a demodikézy (vyvolanej Demodex canis),
prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
lie¢ba napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

liecba podkoznej dirofilaridozy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia podkoznej dirofilariézy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),
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* zniZenie napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),

* prevencia angiostrongylozy (larvalne stadium L4 a nezrelé stadia Angiostrongylus vasorum),

* lie¢ba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

» prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

* liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince),

* liecba o¢ného Cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

» liecba infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne $tddium L4, nezrelé
stadia a dospelé Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Veterinarny lick sa moze aplikovat’ ako sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blSom
uhryznuti.(FAD).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat pri Stenatach mladsich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivajte pri psoch s chorobami spdsobenymi srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoze bezpe€nost tohto lieku nebola pre tito skupinu hodnotena.

Nepouzivajte pri mackach. Namiesto toho je mackam potrebné aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre
macky* (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a

10 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivajte pri fretkach. Fretkdm sa moze aplikovat’ len , Imoxat pre malé macky a fretky* (0,4 ml).

Nepouzivajte pri kanarikoch.

3.4 Osobitné upozornenia

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesacnymi aplikdciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo kiipanie zvierat'a po aplikacii
mdze znizit’ G€innost’ veterinarneho lieku.

Treba mat’ na zreteli moznost, Ze zdrojom opéatovnej infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestinalnymi
nematodami, srdcovymi Cervami a/alebo plicnymi Cervami sa moZu stat’ aj iné zvierata Zijliice v tej
istej domacnosti, a aj tieto by sa mali podl'a potreby oSetrit’ vhodnym pripravkom.

Zbytocné pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthre
charakteristickych vlastnosti liecku méze zvysit’ selekcny tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
jeho ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zat'aze alebo rizika napadnutia parazitom na zéklade jeho epizootologickych
charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Uginnost proti dospelym Dirofilaria repens nebola testovana v terénnych podmienkach.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aplikacia lieku zvierat'u s hmotnost'ou menej ako 1 kg ma byt’ zaloZena na zhodnoteni prinosu/rizika.

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

Neaplikujte do tistnej dutiny, o¢i alebo usi zvierat’a.
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Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo Ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.

Starostlivo zvazte spravny spdsob aplikacie opisany v bode 3.9, najma to, ze by sa veterinarny liek
mal aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, ze zviera oblizne veterinarny liek.

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

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomaticku liecbu. Nie je zndme Specifické antidotum.
Aplikacia aktivneho uhlia méze byt prospesna.

Ak je veterinarny liek aplikovany na 3-4 r6zne miesta (pozri Cast’ 3.9), musi sa davat’ osobitny pozor,
aby sa zabranilo olizovaniu miesta aplikacie zvierat'om.

Tento veterinarny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto sa musi davat’ osobitny
pozor pri aplikécii kolidm alebo staroanglickym ovciakom a ich pribuznym plemendm alebo
krizencom, aby sa veterinarny liek aplikoval spravne, tak ako je popisané v Casti 3.9., hlavne sa musi
zabranit’ prehltnutiu veterinarneho lieku pri kéliach alebo bobtailoch a pribuznych plemenach alebo
ich krizencoch.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotena len pri psoch s chorobami spésobenymi
srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratérnych stadiach a pri niektorych
psoch triedy 3 v terénnej $tadii. Preto pouzitie tohto lieku pri psoch s jasnymi alebo vaznymi
priznakmi ochorenia by malo byt zaloZzené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Aj ked’ sa v experimentalnych studiach predavkovania preukazalo, ze veterinarny lieck méze byt’
bezpecne aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami, tato aplikacia nema ziadny
terapeuticky ucinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa odportica, aby vsetky psy vo veku 6
mesiacov a star$ie, Zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov, boli pred aplikaciou
veterinarneho lieku vySetrené na existujucu infekciu srdcovymi Cervami. Na zaklade postudenia
veterinarnym lekarom by mali byt infikované psy liecené adulticidom na odstranenie dospelych
srdcovych Cervov. Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri sucasnej aplikacii s adultidicom v rovnaké dni
nebola stanovena.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

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

Nejest, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a necesat’, kym miesto aplikéacie nie je suché.

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

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

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze podanie veterinarneho lieku u citlivych 0oséb spdsobit’
podrazdenie dychacich ciest.

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

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

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
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Veterinarny liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoZe to moze byt nebezpecné pre ryby a iné
vodné organizmy: moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy. Psom by nemalo byt dovolené
plavat’ v povrchovych vodach 4 dni po oSetreni.

Dal3ie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku méze zanechat’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy vratane
koze, tkanin, plastov a povrchovej upravy materialov. Pred potencidlnym kontaktom s takymito
materialmi nechajte miesto aplikacie uschnut’.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najma pre kanariky.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy

Menej Casté Kasel', dyspnoe (dychaviénost))', tachypnoe (zrychlené
. . dychanie)'’
(1 az 10 zvierat/1000 liecenych

. Hnacka', vracanie)'
zvierat):

Nechutenstvo', letargia'

Zriedkavé Vracanie

(1 az 10 zvierat/10 000 liecenych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé Mastna srst’ v mieste aplikicie?, vypadavanie chlpov
_ L _ v mieste aplikacie®, svrbenie v mieste aplikacie?,
(<1 zv1er'a/ 10000 lieCenych zvierat, | ;agervenanie v mieste aplikacie.

vratane ojedinelych hlaseni):
Poruchy spravania (napr. agitovanost’)’

Nadmerné slinenie*

Neurologické priznaky (napr. ataxia — porucha koordinacie
pohybov, tremor)’

Pruritus (svrbenie)®

Nechutenstvo®, letargia®

'Pri psoch pozitivnych na mikrofilariézu (napadnutie srdcovymi ¢ervami), existuje riziko
gastrointestinalnych a zavaznych respiracnych priznakov, ktoré si mézu vyzadovat’ okamzitl
veterinarnu liebu.

*Prechodné lokalne kozné reakcie z precitlivenosti. Tieto priznaky zmizna samé od seba bez d’al3ej
liecby.

3Prechodne zaznamenané a stivisiace s pocitmi v mieste aplikacie.

*Mbze sa prilezitostne vyskytnut, ak zviera olize miesto aplikacie bezprostredne po osetreni. Nie je to
priznak intoxikacie a zmizne v priebehu niekol’kych minut bez oSetrenia. Spravna aplikécia
minimalizuje olizovanie miest aplikacie.

SVigsina neurologickych priznakov sa vyskytuje prechodne.

SPrechodné pri psoch.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie pri cielovych druhoch nebola potvrdena.
Preto sa pouzitie veterindrneho lieku neodporuca pri zvieratach uréenych na chov alebo pocas
gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas liecby veterinarnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’alSie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

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

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

3.9 Cesty podania a diavkovanie
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’.

Davkovacia schéma:

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

V pripade liecby alebo prevencie napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouZitie tohto
veterinarneho lieku by sa potreba a frekvencia opakovania liecby mala riadit’ podl'a pokynov
odbornika a mala by zohl'adiovat’ lokalnu epidemiologicku situaciu a zivotny §tyl zvierata.

Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem |[Imidakloprid [Moxidektin
psa [kg] [ml] |[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
hm.]
<4kg Imoxat pre malé psy 0,4 minimalne 10 minimalne 2,5
>4-10kg [Imoxat pre stredné psy 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg [Imoxat pre vel’ké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40kg |[Imoxat pre obrovské psy 4,0 10-16 2,54
>40 kg vhodné kombin4cia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’alSej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujiice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov alebo neskér od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto mdze byt’ potrebné kombinovat’ lie€bu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia mdze urychlit redukciu blsej populacie v domécnosti.
Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako sucast’ lieCby
alergickej dermatitidy po blSom uhryznuti.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)
Aplikovat jednu davku. Po 30 diioch liecby sa odportica d’alSie veterinarne vysSetrenie, pretoze pri
niektorych zvierataich méze byt potrebna druha aplikacia.

Liecba napadnutia poévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)
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Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Pri kazdej lieCbe zaroven odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvysky poskodeného tkaniva. Po 30 diioch liecby sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moéze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

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

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Aplikécia jednej davky kazdé 4 tyzdne po dobu 2 az 4 mesiacov je U€inna proti Demodex canis a vedie
k vyraznému zlepseniu klinickych priznakov, hlavne pri strednych a miernych stavoch. Obzvlast
tazké pripady mozu vyzadovat’ dlhsiu liecbu s CastejSimi aplikaciami. Na dosiahnutie najlepse;j

moznej odozvy v tychto tazkych pripadoch, na zdklade postidenia veterindrnym lekarom, méze byt
Imoxat aplikovany 1-krat tyzdenne dlhsiu dobu. Vo vSetkych pripadoch je nevyhnutné pokracovat’ v
liecbe kym nie su kozné zoskraby negativne najmenej v 2 po sebe nasledujucich mesiacoch. Liecba by
mala byt ukon¢ena u psov, ktoré nevykazuju zlepSenie alebo pocet roztocov neklesa po 2-mesacne;j
lie¢be. Odporuca sa alternativna terapia. Odporuca sa poradit’ s veterinarnym lekarom.

Pretoze demodikdza je multifaktorialne ochorenie, kde je to mozné, odporaca sa tiez nalezite liecit’
akékol'vek zékladné ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (D. immitis)

Psy Zijice v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
modzu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho lieku je treba
mat na zreteli upozornenie z Casti 3.5.

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

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

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

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

Liecba podkoznej dirofilaridzy (podkozné cervy) (dospelé Stadia Dirofilaria repens)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesacne pocas Siestich po sebe nasledujicich mesiacov.

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

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu davku. Po 30 diioch od liecby sa odportca d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze pri
niektorych zvierataich moéze byt potrebna druha aplikacia.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyloze a klinickej
infekcii Angiostrongylus vasorum.
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Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkozy (napadnutia Spirocerca lupi)
Veterinarny liek aplikovat’l-krat mesacne.

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

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

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

V oblastiach s vyskytom ndkaz srdcovymi ¢ervami mdze byt pri lie€be raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych Cervov moze byt liek pouzity ako sucast’ preventivneho programu proti blchdm a
gastrointestindlnym nematdédam. Studie ukézali, Ze aplikacia lieku raz za mesiac zabrani infekciam
vyvolanym Uncinaria stenocephala.

Spodsob aplikacie
Spot-on pouzitie.
Len na vonkajsie pouzitie.

Vyberte jednu pipetu z obalu. Poklepte na tzku ¢ast’ pipety, aby ste sa presvedcili, ze sa obsah
nachadza v hlavnom tele pipety. Zacvaknite hrot pipety, aby ste mohli vypustit’ obsah.

Pre psy do 25kg:

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

Pre psy nad 25 kg:

Pre I'ahsiu aplikaciu by mal pes stat’. Celkovy obsah pipety by mal byt aplikovany na 3 az 4 miesta v
chrbtovej linii, medzi kohutikom a bazou chvosta. Na kazdom mieste rozhriite srst’ tak, aby bola
viditeI'na koza. Aplikujte na nepo§kodenti kozu tam, kde je to mozné. Umiestnite Spicku pipety na
kozu a jemne stlacte pipetu , aby sa vytlacila Cast’ jej obsahu priamo na kozu. Neaplikujte nadmerné
mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k ste¢eniu lieku po boku zvierata.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Az 10-nasobné prekrocenie odporucenej davky dospelé psy tolerovali bez pritomnosti neziaducich
alebo neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-nasobne prekrocenej minimalnej odporucenej
davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala pocas 17 tyzdiov pri psoch starSich ako 6 mesiacov.
Tato davka bola tolerovana bez neziaducich ucinkov a neziaducich klinickych priznakov.

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

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mo6zu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit’
neurologické priznaky (vacsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované kice, o¢né priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie. Kolie
citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobne prekrocené odporucené davky aplikované opakovane v
mesacnych intervaloch bez neziaducich ucinkov, ale bezpe€nost’ aplikacie v tyzdennych intervaloch
nebola sledovana pri kéliach citlivych na ivermektin. Ak sa 40 % jednorazovej davky aplikovalo
peroralne, boli pozorované vazne neurologické priznaky. Perordlne podanie 10 % odporucenej davky
nevyvolalo Ziadne neziaduce tcinky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali 5- nasobné prekroc¢enie odporucenej davky
trikrat v intervale 2 tyzdiiov bez neziaducich t€¢inkov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QP54ABS2

4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin je ektoparazitikum

patriace do skupiny chloronikotinylovych zla¢enin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl

nitroguanidin. Imidakloprid je uc¢inny proti larvalnym stadidm aj dospelym blcham. Larvy blch v

prostredi zvierata su usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma vysoku afinitu k

nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom useku centralneho nervového systému

(CNS) blchy. Nasledujuca inhibicia cholinergného prenosu vzruchu spdsobuje paralyzu a usmrtenie
hmyzu. Kvo6li minimalnej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu
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latky cez hematoencefaliticku bariéru nema imidakloprid prakticky ziadny G¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky ti¢inok u cicavcov.

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

4.3 Farmakokinetika

Po topickej aplikacii veterinarneho lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po kozi zvierata v
priebehu jedného dia od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lieCby. Moxidektin
sa absorbuje kozou a maximalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 4 az 9 dni po liecbe pri
psoch. Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telesnych tkaniv, ale v désledku
jeho lipofilnosti sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive. V priebehu mesacného liecebného cyklu sa
moxidektin pomaly eliminuje z plazmy, co je preukazatelné nameranymi koncentraciami moxidektinu
v plazme. T%2 pri psoch je priblizne 28,4 dni.

Studie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacndsobnom podani naznacuju, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin pri psoch sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych raz
Za mesiac.

Enviromentalne vlastnosti

Moxidektin je klasifikovany ako perzistentny, bioakumulativny a toxicky pre zivotné prostredie.
Pozri €ast’ 3.5a5.5.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatniuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

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

Velkost’ balenia
Imoxat pre malé psy: 0,4 ml v jednej pipete.
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Imoxat pre stredné psy: 1,0 ml v jednej pipete.

Imoxat pre velké psy: 2,5 ml v jednej pipete.

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

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze mdze byt nebezpe¢ny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

Imoxat pre malé psy:

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

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

Imoxat pre stredné psy:

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

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

Imoxat pre vel'ké psy:

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

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

Imoxat pre obrovské psy:

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

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/12/2021

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA I1I

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

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg / 4 mg spot-on roztok

[2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje 40 mg imidaklopridu a 4 mg moxidektinu.

[3.  VECKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

4. CIEEOVE DRUHY

Pre mal¢ macky s hmotnostou 4 kg alebo menej a pre fretky.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Spot-on pouZitie.
Len na vonkajSie pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

25



[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limitid.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 80 mg / 8 mg spot-on roztok

[2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,8 ml pipeta obsahuje 80 mg imidaklopridu a 8 mg moxidektinu.

[3.  VECKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

4. CIEEOVE DRUHY

Pre malé macky s hmotnost'ou >4 az 8 kg.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Spot-on pouZitie.
Len na vonkajSie pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 40 mg / 10 mg spot-on roztok

[2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 0,4 ml pipeta obsahuje 40 mg imidaklopridu a 10 mg moxidektinu.

[3.  VECKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

4. CIEEOVE DRUHY

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

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Spot-on pouZitie.
Len na vonkajSie pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 100 mg / 25 mg spot-on roztok

[2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml pipeta obsahuje 100 mg imidaklopridu a 25 mg moxidektinu.

[3.  VECKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

4. CIECOVE DRUHY

Pre stredné psy s hmotnost'ou >4 az 10 kg.

[5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Spot-on pouZitie.
Len na vonkajsie pouZitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

|8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.
Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*
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Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 250 mg / 62,5 mg spot-on roztok

[2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje 250 mg imidaklopridu a 62,5 mg moxidektinu.

[3.  VECKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

4. CIEEOVE DRUHY

Pre velké psy s hmotnost'ou >10 az 25 kg.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Spot-on pouZitie.
Len na vonkajSie pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

KARTONOVA KRABICA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat 400 mg / 100 mg spot-on roztok

[2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 4 ml pipeta obsahuje 400 mg imidaklopridu a 100 mg moxidektinu.

[3.  VECKOST BALENIA

1 pipeta
3 pipety

4. CIEEOVE DRUHY

Pre obrovské psy s hmotnostou >25 az 40 kg.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Spot-on pouZitie.
Len na vonkajSie pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkom.Uchovavat’ pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p yte p prep
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat spot-on roztok

(<)
V4

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg imidaklopridu a 4 mg moxidektinu
(£4kg)

|3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat spot-on roztok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

80 mg imidaklopridu a 8 mg moxidektinu
(> 4-8kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp, {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat spot-on roztok

¢ |

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg imidaklopridu a 10 mg moxidektinu
(=4kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

39



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat spot-on roztok

¢ |

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

100 mg imidaklopridu a 25 mg moxidektinu
(>4-10kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

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

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat spot-on roztok

¢ |

[2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

250 mg imidaklopridu a 62,5 mg moxidektinu
(> 10-25 kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {cCislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

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

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat spot-on roztok

¢ |

[2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

400 mg imidaklopridu a 100 mg moxidektinu
(>25-40 kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {cCislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat

!« “x

(

[2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

(£4kg)

|3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat

[2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

(>4-8kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat

¢ |

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

(=4kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {cCislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat

¢ |

[2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

(> 4-10 kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat

¢ |

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

> 10-25 kg)

[3. CISLO SARZE

Lot {cCislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imoxat

¢ 1

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

(> 25-40 kg)

|3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Imoxat 40 mg / 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky
Imoxat 80 mg / 8 mg spot-on roztok pre velké macky

2. ZloZenie
Kazda pipeta obsahuje :
O.b Jem Imidakloprid | Moxidektin
pipety
Imoxat pre malé macky (< 4 kg) a fretky 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat pre velké macky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky: 1 mg/ml butylhydroxytoluénu (E321)
Bezfarebny az zIty roztok.

3. Cielové druhy

!« ‘k

Macky a fretky

4. Indikacie na pouzitie

Pre macky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ak je stiCasne indikované jeho pouzitie proti blcham a jednému alebo viacerym
d’al$im cielovym parazitom:

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

* liecba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis),

* liecba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati),

» liecba plicneho Cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince),

* prevencia napadnutia pl'icnym cervom (larvalne stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),

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

* liecba napadnutia onym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

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

* liecba infekcii sposobenych gastrointestindlnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé

Stadia a dospelé Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarny liekl sa moze aplikovat’ ako sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blSom uhryznuti(
FAD).

Pre fretky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ak je sucasne indikované jeho pouZitie proti blcham a na prevenciu napadnutia
srdcovymi Cervam:

* liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

» prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne Stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri maciatkach mladsich ako 9 tyzdiov.
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Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
Pre fretky: neaplikujte Imoxat pre vel'ké macky (0,8 ml) alebo Imoxat pre psy (vSetky velkosti).

Nepouzivajte pri psoch. Namiesto toho je psom potrebné aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre psy*,
ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a
25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivajte pri kanarikoch.
6. Osobitné upozornenia

Uginnost’ veterinarneho lieku nebola overena pri fretkach s hmotnostou viac ako 2 kg a preto ¢as
posobenia lieku moze byt pri tychto zvieratach kratsi.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesacnymi aplikédciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo kiipanie zvierat'a po aplikacii
mdze znizit’ G€innost’ veterinarneho lieku.

Zbytocné pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku moze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k zniZeniu
jeho ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zataze alebo rizika napadnutia parazitom na zéklade jeho epizootologickych
charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Treba mat’ na zreteli moznost’, ze zdrojom opitovnej infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestinalnymi
nematddami, srdcovymi ¢ervami a/alebo plicnymi ¢ervami sa moZu stat’ aj iné zvierata zijuce v tej
istej domacnosti, a aj tieto by sa mali podl'a potreby oSetrit’ vhodnym pripravkom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Aplikacia lieku mackam s hmotnost'ou menej ako 1 kg a fretkdm s hmotnost'ou menej ako 0,8 kg ma
byt zalozena na zhodnoteni prinosu/rizika.

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

Neaplikujte do tstnej dutiny, o¢i alebo usi zvierat'a.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo tstnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat. Starostlivo zvazte spravny sposob
aplikacie opisany v Casti ,,Pokyn o spravnom podani®, najmé to, Ze by sa veterinarny lick mal
aplikovat’ na urené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterinarny liek.
Nedovol'te prave oSetrenym zvieratdm, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol'te, aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.

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

Mackam a fretkam zijicim alebo pohybujicim sa v oblastiach s vyskytom srdcovych Cervov je
odporucena aplikéacia veterinarneho lieku raz za mesiac, aby boli pred chorobou chranené.

Aj ked’ je presnost’ stanovenia diagndzy infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzena, odporaca sa zistit’
stav infekcie pri kazdej macke a fretke starSej ako 6 mesiacov pred zacatim profylaktickej liecby,
pretoze aplikacia lieku mackam alebo fretkdm infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami moze
sposobit’ vazne neziaduce ucinky, vratane uhynu. Ak je diagnostikovana infekcia dospelymi
srdcovymi ¢ervami — infekcia sa lie¢i podl'a su¢asnych vedeckych poznatkov.
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pri niektorych mackach moéze byt napadnutie spdsobené Notoedres cati vel'mi vazne. V takychto
tazkych pripadoch je potrebna stcasna podporna liecba, pretoze podavanie samotného veterinarneho
lieku nemusi byt dostato¢né na zabranenie uhynu zvierata.

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

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a tistami.

Nejest, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a necesat’, kym miesto aplikécie nie je suché.

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

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

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze podanie veterinarneho lieku u citlivych oséb spdsobit’
podrézdenie dychacich ciest.

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

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

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie pri cielovych druhoch nebola potvrdena.
Preto sa pouzitie veterindrneho lieku neodporuca pri zvieratach uréenych na chov alebo pocas
gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas liecby veterinarnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’alSie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

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

Predavkovanie:
Az 10-nasobné prekroc¢enie odporu¢enej davky macky tolerovali bez pritomnosti neziaducich alebo
neocakavanych klinickych priznakov.

Veterinarny liek bol podavany maciatkam v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke kazdé dva
tyzdne pocas 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné priznaky
ako mydriaza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené¢ dychanie.

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

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

Dalgie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku mdze zanechat’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy vratane
koze, tkanin, plastov a povrchovej tipravy materidlov. Pred potencidlnym kontaktom s takymito
materialmi nechajte miesto aplikacie uschnit’.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najmi pre kanariky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Nie st.

7. Neziaduce ucinky
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Macky a fretky

Zriedkavé Mastna srst’ v mieste aplikacie'
(1 az 10 zvierat/10 000 liecenych Vracanie'
zvierat): Reakcie z precitlivenosti®

Erytém (zadervenanie koze)'

Vel'mi zriedkavé Poruchy spravania (napr. agitovanost’)®
(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Nadmerné slinenie*
vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické priznaky’

Pruritus (svrbenie)’

Letargia®, nechutenstvo®

'Tieto priznaky zmizna samé od seba bez d’aliej liecby.

Prechodne zaznamenané a stivisiace s pocitmi v mieste aplikacie.

3Ak si zviera po oSetreni lize miesto aplikécie (vi¢$inou ide o prechodny jav).

*Veterindrny liek ma horkt chut. Ak si zviera lize miesto aplikacie bezprostredne po oSetreni, moze sa
prilezitostne objavit’ slinenie. Nie je to priznak intoxikacie a zmizne v priebehu niekol’kych minut bez
liecby. Spravna aplikdcia minimalizuje olizovanie miesta aplikécie.

*Prechodné pri mackach.

SLokalne.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’.

Spdsob aplikacie
Spot-on pouZitie.

Len na vonkajSie pouzitie.

Aby bolo zabranené olizovaniu lieku, aplikovat’ priamo na kozu ohranicujuc oblast’ aplikacie na krk
zvierat'a na baze lebky.

Davkovacia schéma pre macky:
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Minimalne odporuc¢ené davky su 10 mg/kg z.hm. imidaklopridu a 1 mg/kg z.hm. moxidektinu, o
zodpoveda 0,1 ml/kg z.hm. veterinarneho lieku.

V pripade liecby alebo prevencie napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouZitie tohto
veterinarneho lieku, potreba a frekvencia opakovania liecby (lieCob) by sa mala riadit’ podl'a pokynov
odbornika a mala by zohl'adiiovat’ lokalnu epidemiologickt situaciu a zivotny $tyl zvierat'a

Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem |[Imidakloprid [Moxidektin
macky [kg] [ml] |[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
hm.]
<4kg Imoxat pre malé macky a 0,4 minimalne 10 | minimalne 1
fretky
>4-8 kg |Imoxat pre vel'ké macky 0,8 1020 1-2
>8kg vhodné kombinécia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

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

Liecba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 ditoch od lieCby sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt potrebnd druha aplikéacia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

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

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

Prevencia Aelurostrongylus abstrusus
Veterinarny liek aplikovat’ mesacne.

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

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

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

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

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

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

V oblastiach s vyskytom nékaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami a machovcami. V oblastiach bez vyskytu srdcovych ¢ervov
veterinarny liek m6ze pouzivat’ ako sucast’ preventivneho programu proti bicham a
gastrointestinalnym nematodam.

Davkovacia schéma pre fretky:

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

V pripade liecby alebo prevencie napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto
veterindrneho lieku, potreba a frekvencia opakovania liecby by sa mala riadit’ podl'a pokynov
odbornika a mala by zohl'adiiovat’ lokalnu epidemiologicku situaciu a zivotny $tyl zvierat'a

Liecba a prevencia infestdcie blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani naslednej infestacii blchami po dobu 3 tyzdnov. V pripade silného napadnutia
blchami méze byt’ potrebné opakovat’ aplikaciu po 2 tyzdnoch.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Fretky zijice v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych Cervov alebo ktoré sa pohybovali v
tychto oblastiach, m6zu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku Imoxat je treba mat’ na zreteli upozornenie z ¢asti ,,Osobitné upozornenia®.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi aplikovat’ veterinarny liek Imoxat v
pravidelnych mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel' prenaSajuci
larvy srdcovych ¢ervov). Liek méze byt aplikovany cely rok alebo najmenej mesiac pred prvym
ocakavanym vyskytom komarov. V lieCbe sa musi pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za
mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po poslednom vyskyte komarov.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu fretiek so srdcovymi ¢ervami. Z toho dovodu mozu
byt lieCené bez zvlastnych opatreni.
9. Pokyn o spravnom podani

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

Rozhrite srst’ na krku na baze lebky zvierata tak, aby bola vidite'na koza. Umiestnite $§pi¢ku pipety na
kozu a stlacte pipetu pevne niekol'ko krat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu. Aplikéacia na bazu
lebky minimalizuje moznost’ pre zviera olizat’ veterinarny liek. Aplikujte len na neposkodenti kozu.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou

Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpe¢ny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/21/280/001
EU/2/21/280/007
EU/2/21/280/002
EU/2/21/280/008

Velkost balenia: 0,4 ml a 0.8 ml v jednej pipete.
Kazda kartonova skatul’ka obsahuje 1 alebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrecuskach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné tidaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea

Co. Galway

frsko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Co. Galway Tel: +370 615 64241

Irelande

Tel: + 353 91 841788

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

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Wpnanaust Irelande

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Alpha-Vet

Limited. Hoftherr Albert ut 42.
Loughrea 1194 Budapest,

Co. Galway Magyarorszagand

Irsko Tel: +36 22 516 402

Tel: +353 91 841788

Danmark Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irland L-irlanda

Tel: +353 91 841788 Tel: + 353 91 841788

57


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

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

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

Eesti

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

EA\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aornpdmupyoc, Attikn
EAMGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvzpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. DalSie informacie

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Imidakloprid je u¢inny proti larvam bich aj dospelym blcham. Larvy bich v prostredi zvierata su
zabité po kontakte so zvieratom lieCenym tymto liekom.

Veterinarny liek ma pretrvavajici G¢inok a chrani macky pocas 4 tyzdnov po kazdom podani proti

opakovanej infekcii Dirofilaria immitis.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani nazna¢uju, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin pri mackach sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych

raz za mesiac.
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1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nazov veterinarneho lieku

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

2. ZloZenie
Kazda pipeta obsahuje :
O.b Jem Imidakloprid | Moxidektin
pipety
Imoxat pre malé psy (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat pre stredné psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat pre vel'ké psy (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat pre obrovské psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky: 1 mg/ml butylhydroxytoluénu (E321)
Bezfarebny az ZIty roztok.

3.

Psy.

4.

Cielové druhy

¢ |

Indikécie na pouZzitie

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ak je stiCasne indikované jeho pouzitie proti blcham a jednému alebo viacerym
d’al$im cielovym parazitom:

L]

liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (
vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) a demodikézy (vyvolanej Demodex canis),
prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
lie¢ba napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

lie¢ba podkoznej dirofilaridzy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia podkoznej dirofilaridézy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),

znizenie napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (larvalne Stddium L4 a nezrelé §tadid Angiostrongylus vasorum,),
liecba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

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

liecba o¢ného Cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

liecba infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé
stadia a dospelé Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).
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Veterinarny lick sa moze aplikovat’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy po blsom
uhryznuti.(FAD).
5. Kontraindikacie
Nepouzivat pri Steniatkach mladSich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

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

Nepouzivajte pri mackach. Namiesto toho je mackam potrebné aplikovat’ prislusny liek ,,Imoxat pre
macky* (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a
10 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivajte u fretiek. Fretkdm sa moze aplikovat’ len ,,Imoxat pre malé macky a fretky* (0,4 ml).

Nepouzivajte pri kanarikoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesacnymi aplikaciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje u¢innost’ lieku. AvSak casté Samponovanie alebo kiipanie zvierata po aplikacii
modze znizit’ GCinnost’ veterinarneho lieku.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti licku moze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
jeho ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zat'aze alebo rizika napadnutia parazitom na zaklade jeho epizootologickych
charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera. Treba mat’ na zreteli moznost’, Ze zdrojom opatovne;j
infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestinalnymi nematédami, srdcovymi ¢ervami a/alebo pl'icnymi
¢ervami sa mézu stat’ aj iné zvierata zijuce v tej istej domacnosti, a aj tieto by sa mali podl'a potreby
osetrit’ vhodnym pripravkom.

Utinnost proti dospelym Dirofilaria repens nebola testovana v terénnych podmienkach.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aplikacia lieku zvierat'u s hmotnostou menej ako 1 kg ma byt’ zaloZzena na zhodnoteni prinosu/rizika.
Je len malo sktisenosti s aplikaciou veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratdm, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do tstnej dutiny, o¢i alebo usi zvierat’a.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k prehltnutiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s ocami, alebo ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat. Starostlivo zvazte spravny spdsob
aplikacie opisany v Casti ,,Pokyn o sprd&vnom podani®, najmaé to, Ze by sa veterinarny liek mal
aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne veterinarny liek.
Nedovol'te prave osSetrenym zvieratdm, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol'te aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.

V pripade ndhodného pozitia za¢at’ symptomaticku liecbu. Nie je zname $pecifické antidotum.
Aplikacia aktivneho uhlia méze byt prospesna.
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Ak je veterinarny liek aplikovany na 3-4 r6zne miesta, musi sa davat’ osobitny pozor, aby sa zabranilo
olizovaniu miesta aplikacie zvieratom.

Tento veterinarny lick obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto sa musi davat’ osobitny
pozor pri aplikacii koliam alebo staroanglickym ovciakom a ich pribuznym plemenam alebo
krizencom, aby sa veterinarny liek aplikoval spravne, tak ako je popisané v Casti ,,Pokyn o spravnom
podani®, hlavne sa musi zabranit’ prehltnutiu veterindrneho lieku pri kéliach alebo bobtailoch a
pribuznych plemenach alebo ich krizencoch.

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku bola hodnotend len pri psoch s chorobami spésobenymi
srdcovymi cervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratérnych stiidiach a pri niektorych
psoch triedy 3 v terénnej §tadii. Preto pouzitie tohto lieku pri psoch s jasnymi alebo vaznymi
priznakmi ochorenia by malo byt’ zalozené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Aj ked sa v experimentalnych Studiach predavkovania preukazalo, ze veterinarny lieck moze byt
bezpecne aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, tato aplikdcia nema ziadny
terapeuticky ucinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa odporaca, aby vsetky psy vo veku 6
mesiacov a starsie, Zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov, boli pred aplikaciou
veterinarneho lieku vySetrené na existujucu infekciu srdcovymi ¢ervami. Na zaklade posudenia
veterinarnym lekarom by mali byt infikované psy lie¢ené adulticidom na odstranenie dospelych
srdcovych Cervov. Bezpecnost veterinarneho lieku pri sucasnej aplikécii s adultidicom v rovnaké dni
nebola stanovena.

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

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a tistami.

Nejest, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

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

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

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

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

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

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

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie pri cielovych druhoch nebola potvrdena.
Preto sa pouzitie veterindrneho lieku neodporuca pri zvieratach uréenych na chov alebo pocas
gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas liecby veterinarnym liekom neaplikovat’ ziadne d’alSie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

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

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

Predavkovanie:
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Az 10-nasobné prekrocenie odporucenej davky dospelé psy tolerovali bez pritomnosti neziaducich
alebo neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-ndsobne prekrocenej minimalnej odporucenej
davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala poc¢as 17 tyzdnov pri psoch starSich ako 6 mesiacov.
Tato davka bola tolerovana bez neziaducich u¢inkov a neziaducich klinickych priznakov.

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

Po nahodnom poziti alebo pri predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vicsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované ktce, ocné priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie. Kolie
citlivé na ivermektin tolerovali aZ 5-nasobne prekrocené odporucené davky aplikované opakovane v
mesacnych intervaloch bez neziaducich Gc¢inkov, ale bezpecnost’ aplikacie v tyzdennych intervaloch
nebola sledovana pri kéliach citlivych na ivermektin. Ak sa 40 % jednorazovej davky aplikovalo
peroralne, boli pozorované vazne neurologické priznaky. Peroralne podanie 10 % odporucenej davky
nevyvolalo Ziadne neziaduce u¢inky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi Cervami tolerovali 5- nasobné prekrocenie odporucenej davky
trikrat v intervale 2 tyzdiiov bez neziaducich u¢inkov.

Dal3ie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze zanechat’ Skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy vratane
koze, tkanin, plastov a povrchovej tipravy materialov. Pred potencidlnym kontaktom s takymito
materialmi nechajte miesto aplikécie uschnut’.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, najméa pre kanariky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Veterinarny liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze to méze byt nebezpecné pre ryby a iné
vodné organizmy: moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy. Psom by nemalo byt dovolené
plavat’ v povrchovych vodach 4 dni po oSetreni.

7.  Neziaduce ucinky

Psy

Menegj Casté Kasel', dyspnoe (dychaviénost’)', tachypnoe (zrychlené
_ . dychanie)’
(1 az 10 zvierat/1000 liecenych

. Hnacka', vvracanie)'
zvierat):

Nechutenstvo', letargia'

Zriedkavé Vracanie

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych

zvierat):

Vel'mi zriedkavé Mastna srst’ v mieste aplikacie?, vypadavanie chlpov
. o . v mieste aplikacie?, svrbenie v mieste aplikacie?,

(< I zviera/10 000 lieCenych zvierat, | agervenanie v mieste aplikacie.”

vratane ojedinelych hlaseni):
Poruchy spravania (napr. agitovanost’)’®
Nadmerné slinenie*

Neurologické priznaky (napr. ataxia — porucha koordinacie
pohybov, tremor)’

Pruritus (svrbenie)®

Nechutenstvo®, letargia®
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'Pri psoch pozitivnych na mikrofilariozu (napadnutie srdcovymi ¢ervami), existuje riziko
gastrointestinalnych a zavaznych respira¢nych priznakov, ktoré si mézu vyzadovat’ okamzita
veterinarnu liecbu.

?Prechodné lokalne kozné reakcie z precitlivenosti. Tieto priznaky zmizni samé od seba bez d’al3ej
liecby.

3Prechodne zaznamenané a suvisiace s pocitmi v mieste aplikacie.

*Mbze sa prilezitostne vyskytnut, ak zviera olize miesto aplikacie bezprostredne po osetreni. Nie je to
priznak intoxikacie a zmizne v priebehu niekol'’kych minut bez oSetrenia. Spravna aplikécia
minimalizuje olizovanie miest aplikacie.

>Vigsina neurologickych priznakov sa vyskytuje prechodne.

SPrechodné pri psoch.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc€inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , Cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’.

Spdsob aplikacie
Spot-on pouZitie.

Len na vonkajsie pouZitie.
Aplikujte priamo na kozu v oblasti kohutika.
Davkovacia schéma

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

V pripade liecby alebo prevencie napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouZitie tohto
veterinarneho lieku, potreba a frekvencia opakovania liecby by sa mala riadit’ podl'a pokynov
odbornika a mala by zohl'adnovat’ lokalnu epidemiologicku situdciu a Zivotny $tyl zvierat’a.

Hmotnost’ Pouzita vel’kost’ pipety Objem [Imidakloprid Moxidektin
psa [kg] [ml] |[mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
hm.]
<4kg Imoxat pre malé psy 0,4 minimalne 10 minimdalne 2,5
>4-10kg [Imoxat pre stredné psy 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg [Imoxat pre velké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg [Imoxat pre obrovské psy 4,0 10-16 2,54
>40 kg vhodné kombindcia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis) '
Jedna aplikacia zabrani d’al$ej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiov. Existujuce kukly blch v prostredi
sa mbzu vyliahnut’ pocas 6 tyzdnov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
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podmienok. Preto moze byt potrebné kombinovat’ lieCbu zvierat s oSetrenim prostredia, aby sa prerusil
vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia moze urychlit redukciu blsej populacie v domacnosti.
Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako sucast’ lieCby
alergickej dermatitidy po blsom uhryznuti.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)
Aplikovat’ jednu davku. Po 30 diioch liecby sa odportuca d’alSie veterindrne vySetrenie, pretoze pri
niektorych zvierataich moéze byt potrebna druha aplikacia.

Liecba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Pri kazdej lieCbe zaroven odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvysky poskodeného tkaniva. Po 30 ditoch liecby sa odportca d’alSie veterinarne
vysetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach méze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

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

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Aplikécia jednej davky kazdé 4 tyzdne po dobu 2 az 4 mesiacov je U€inna proti Demodex canis a vedie
k vyraznému zlepseniu klinickych priznakov, hlavne pri strednych a miernych stavoch. Obzvlast
tazké pripady mozu vyzadovat’ dlhsiu liecbu s CastejSimi aplikaciami. Na dosiahnutie najlepse;j

moznej odozvy v tychto tazkych pripadoch, na zdklade postidenia veterindrnym lekarom, méze byt
veterinarny liek aplikovany 1-krét tyzdenne dlhSiu dobu. Vo vSetkych pripadoch je nevyhnutné
pokracovat’ v lieCbe kym nie st kozné zoSkraby negativne najmenej v 2 po sebe nasledujucich
mesiacoch. Liecba by mala byt ukoncend u psov, ktoré nevykazuju zlepSenie alebo pocet roztocov
neklesa po 2-mesacnej lieCbe. Odportca sa alternativna terapia. Odportca sa poradit’ s veterinarnym
lekarom.

Pretoze demodikoza je multifaktoridlne ochorenie, kde je to mozné, odporuca sa tiez nalezite lieCit’
akékol'vek zakladné ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (D. immitis)

Psy zijace v oblastiach s vyskytom srdcovych Cervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
mozu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho lieku je treba
mat’ na zreteli upozornenie z Casti ,,Osobitné upozornenia“.

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

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

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

Liecba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesacne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.
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Liecba podkoznej dirofilariozy (podkozné cervy) (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Veterinarny liek sa podava 1-krat mesacne pocas Siestich po sebe nasledujicich mesiacov.

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

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu davku. Po 30 diioch od liecby sa odportaca d’alSie veterindrne vySetrenie, pretoze pri
niektorych zvieratach méze byt potrebna druha aplikicia.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyléze a klinicke;j
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Aplikovat jednu davku lieku.

Prevencia spirocerkozy (napadnutia Spirocerca lupi)

Veterinarny liek aplikovat'l-krat mesacne.

Liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)

Veterinarny liek sa mé podavat’ raz za mesiac pocas dvoch naslednych mesiacov. Odportca sa
zabranit’ autokoprofagii medzi dvoma podaniami lie¢by, aby sa predislo moznej opakovanej infekcii.

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

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

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

9. Pokyn o spravnom podani

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

Pre psy do 25kg:

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

Pre psy nad 25 kg:

Pre T'ahsiu aplikaciu by mal pes stat’. Celkovy obsah pipety by mal byt aplikovany na 3 az 4 miesta v
chrbtove;j linii, medzi kohutikom a bazou chvosta. Na kazdom mieste rozhriite srst’ tak, aby bola
viditel'na koza. Aplikujte na neposkodenti kozu tam, kde je to mozné. Umiestnite $picku pipety na
kozu a jemne stlacte pipetu , aby sa vytlacila ¢ast’ jej obsahu priamo na kozu. Neaplikujte nadmerné
mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k steceniu lieku po boku zvierat’a.
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10.  Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze méze byt nebezpe¢ny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
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14. Registracné Cisla a velkosti balenia

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

Velkost balenia: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml and 4,0 ml v jednej pipete.
Kazda kartonova skatul’ka obsahuje 1 alebo 3 pipety v jednotlivych foliovych vrecuskach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea

Co. Galway

frsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Co. Galway Tel: +370 615 64241

Irelande

Tel: +353 91 841788

Peny0sauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Wpnaagus Irelande

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sudfeld 9

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

Eesti

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

EALada

PROVET S.A.

TK 19300 Aconpoémvpyog, Attikni
EALdda

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espana

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

Hofherr Albert 1t 42.
1194 Budapest,
Magyarorszagand
Tel: £36 22 516 402

Malta
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway
L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Osterreich
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Iphovdia

Tel: + 353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. DalSie informacie

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Imidakloprid je G&inny proti larvam bich a dospelym blcham. Larvy bich v prostredi zvierat’a st zabité
po kontakte so zvieratom lieCenym tymto lieckom.

Veterinarny lieck ma pretrvavajuci t¢inok a chrani psov pocas 4 tyzdnov po kazdom podani proti

opakovanej infekcii nasledujucimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.
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Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacndsobnom podani nazna¢uju, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin pri psoch sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach lie¢by podavanych raz
za mesiac.
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