BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on, I6sning for sma katter och illrar

Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on, l16sning for stora katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

Imoxat for sma och stora katter och illrar innehaller: 200 mg/ml imidakloprid och 10 mg/ml
moxidektin.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat for smé katter(< 4 kg) och illrar 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat for stora katter(> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Hjalpamnen:

Bensylalkohol
Butylhydroxitoluen 1 mg/ml (E321)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning.

Farglos till gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt, iller

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For katter som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:
» behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

 behandling mot angrepp av 6éronskabb (Otodectes cynotis),
+ behandling av skabb (Notoedres cati),

+ behandling av harmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier),

+ profylax av lungmaskinfektion (larvstadier L3/L4 av Aelurostrongylus abstrusus),
» behandling av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus (vuxna stadier),

+ behandling av dgonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),

+ profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),

» behandling av infektioner med gastrointestinala nematoder (larvstadie L4, outvecklade vuxna

och vuxna stadier av Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme).

Lakemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit (FAD)

orsakad av loppor.

For illrar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:
» behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

2



+ profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4).
4.3 Kontraindikationer
Far ej ges ej till kattungar under 9 veckors alder.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Till illrar skall inte ”Imoxat for stora katter” (0,8 ml) eller ”Imoxat for hund” (alla storlekar) anvédndas.

For hundar, méste motsvarande lakemedel ”Imoxat f6r hund”, som innehéller 100 mg/ml imidakloprid
och 25 mg/ml moxidektin, anvandas.

Far ej ges till kanariefaglar.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Se avsnitt 4.5.

Lakemedlet effekt har inte testats hos illrar dver 2 kg och dérfor kan effektens varaktighet vara kortare
hos dessa djur.

Det &r osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfallen mellan manatliga
behandlingar signifikant reducerar effekten av lakemedlet. Ddremot, kan frekvent schamponering eller
bad i vatten efter behandling reducera effekten av lakemedlet.

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent,
upprepad anvéndning av anthelmintikum av den klassen. Darfor ska anvandningen av detta lakemedlet
baseras pa bedémning av varje enskilt fall och pa lokal epidemiologisk information om artens radande
kanslighet, for att begrénsa risken for framtida resistens.

Anvandningen av lakemedlet ska samtidigt baseras pa sakerstélld diagnos av blandinfektion (eller risk
for infektion, da profylax tillampas) (se dven avsnitt 4.2 och 4.9).

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Behandling av katter som vager mindre an 1 kg och illrar som vager mindre &n 0,8 kg skall baseras pa
nytta-risk- bedémning.

Erfarenheten ar begransad av behandling av sjuka och forsvagade djur med detta lakemedel, saledes
bor lakemedlet endast anvéandas for dessa djur baserad pa risk-nytta bedémning.

Applicera inte i djurets mun, dgon eller éron.

Forsiktighet skall iakttas sa att lakemedlet inte intas av djur och inte kommer i kontakt med djurets
eller andra djurs 6gon eller mun.

Se noga till att ratt appliceringsmetod, sa som beskrivet i avsnitt 4.9, foljs. Sarskilt att lakemedlet ska
appliceras pa angivet stélle for att minska risken att djuret slickar i sig lakemedlet.

Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lat inte behandlade djur komma i kontakt med
obehandlade djur forran applikationsstéllet har torkat.

I héndelse av oavsiktligt oralt intag, skall symtomatisk behandling séttas in. Det finns ingen kand
specifik antidot. Anvandande av aktivt kol kan vara fordelaktigt.



For att skydda katter och illrar som lever i eller reser till hjartmaskendemiska omraden mot
hjartmasksjukdomar, rekommenderas behandling en gang per manad.

Exakt diagnos av hjartmask ar svar att stalla. Trots detta rekommenderas att man forsoker kontrollera
hjartmaskstatus hos samtliga katter och illrar dldre &n 6 manader, innan profylaktisk behandling
paborjas. Hos katt och iller som &r infekterad med vuxna stadier av hjartmask kan profylaktisk
behandling med lakemedlet orsaka

allvarliga skadliga effekter, inklusive dod. Om infektion med adulta hjartmaskar diagnostiserats, skall
infektionen behandlas i enlighet med befintligt vetenskapligt kunnande.

Hos vissa kattindivider kan angrepp av Notoedres cati vara svara. | dessa grava fall ar samtidig
stodbehandling nédvandig da behandling enbart med detta lakemedel kan vara otillracklig for att
forhindra djurets dod.

Imidakloprid ar toxiskt for faglar, sarskilt kanariefaglar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Undvik kontakt med hud, égon eller mun. Intag av mat och dryck samt rékning skall undvikas vid
behandlingstillfallet.

Tvétta handerna noggrant efter behandling.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet applicerats &r torrt.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.

Personer med k&nd Overkanslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall
hantera lakemedlet med forsiktighet. I mycket séllsynta fall kan lakemedlet orsaka
hudsensibilisering eller évergaende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation, eller
brannande/stickande kénsla).

I mycket séllsynta fall kan lakemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kénsliga individer.

Om lakemedlet av misstag kommer i égonen skall 6gonen noga spolas med vatten.

Om hud- eller 6gonirritation kvarstar eller om ldkemedlet oavsiktligt svalts, uppsdk genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Losningsmedlet i lakemedlet kan missfarga eller skada vissa material sasom, lader, textilier, plast eller
behandlade ytor. Lat applikationsstallet torka innan kontakt med dessa material tillats.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lakemedlet kan orsaka 6vergaende klada hos katt. | séllsynta fall kan den orsaka fet pals, hudrodnad
och krékning. Dessa symtom férsvinner utan ytterligare behandling. Lakemedlet kan i séllsynta fall
orsaka lokala hypersensitiva reaktioner. Om djuret slickar pa applikationsstallet efter behandling, har i
mycket séllsynta fall neurologiska symtom observerats (mestadels Gvergaende) (se under 4.10).

Lakemedlet har bitter smak. Salivation kan emellanat uppsta om djuret slickat pa applikationsstallet
omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom nagra minuter
utan nagon behandling. Korrekt applikation minimerar slickande av applikationsstallet.

Lakemedlet kan i mycket séllsynta fall orsaka en kénsla vid applikationsstéllet som resulterar i
dvergaende beteendestorningar sdsom troghet, oro och aptitlgshet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hédndelser
inkluderade)



4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta l&kemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos berdrda djurslag.
Lakemedlet rekommenderas darfor inte till djur avsedda for avel eller under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Under behandling med lakemedlet skall inga andra antiparasitara makrocykliska laktoner anvandas.

Inga interaktioner mellan l&kemedlet och rutinmassigt anvanda veterinarlakemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

4.9 Dosering och administreringssatt

Doseringsschema for katt:

Rekommenderad minimidos &r 10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 1,0 mg/kg kroppsvikt
moxidektin, vilket motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt av lakemedlet.

Behandlingsschemat bor baseras pa individuell veterinarmedicinsk diagnos och pa den lokala
epidemiologiska situationen.

Kattens vikt  Pipettstorlek som skall Mangd |Imidakloprid [Moxidektin
[kg ] anvandas [ml] [mg/kg [ma/kg
kroppsvikt]  |kroppsvikt]
<4kg Imoxat for sma katter och 0,4 minst 10 minst 1
illrar
>4-8Kkg [Imoxat for stora katter 0,8 10-20 1-2
> 8 kg passande kombination av pipetter

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i 6 veckor eller langre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatforhallanden. Darfor
kan det vara nodvandigt att kombinera behandling av djuret med atgarder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i hemmet.
Lakemedlet skall administreras en gang per manad nar den anvands som en del av behandlingsstrategi
mot allergisk dermatit orsakad av loppor.

Behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis)
En enkeldos av lakemedlet appliceras. En ny veterindrundersokning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling. Applicera inte direkt i hérselgangen.

Behandling av skabb (Notoedres cati)
En engangsdos av lakemedlet ska administreras.

Behandling av h&rmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier)
En engangsdos av lakemedlet ska administreras.

Profylax av Aelurostrongylus abstrusus
Lakemedlet ska administreras en gang i manaden.

Behandling av Aelurostrongylus abstrusus
Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under tre pa varandra foljande manader.

Behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)
En engangsdos av lakemedlet ska administreras.




Profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Katter i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omréaden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnitt 4.5 beaktas innan behandling
med lakemedlet

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvarden som bar och 6verfor hjartmasklarver) ar narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta méjliga exponering
for myggen, men inte mer 4n en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsatta
regelbundet med en manads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen. For att
faststalla en behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om
man ersatter ett annat hjartmaskprofylax-lakemedel i ett hjartmaskforebyggande program, skall forsta
behandlingen med lakemedlet ges inom en manad fran den sista behandlingen av den tidigare
medicineringen.

| icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att katter har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgarder.

Spolmask- och hakmaskbehandling (Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme)

I hjartmaskendemiska omraden, reducerar manatlig behandling signifikant risken for aterinfektion
orsakad av respektive spolmask och hakmask. I icke-hjartmaskendemiska omraden, kan lakemedlet
anvandas som en del av ett sasongsforebyggande program mot loppor och gastrointestinala nematoder.

Doseringsschema for iller:

En pipett Imoxat spot-on, l6sning for sma katter (0,4 ml) per djur skall administreras.
Overskrid inte rekommenderad dos.

Behandlingsschemat bor baseras pa den lokala epidemiologiska situationen.

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)
En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 3 veckor. Vid stor pafrestning av loppor kan
upprepad administrering efter 2 veckor vara nddvandigt.

Profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Ilrar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnitt 4.5 beaktas innan behandling
med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvéarden som bar och éverfor hjartmasklarver) ar narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta majliga exponering for
myggen, men inte mer an en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsatta regelbundet
med en manads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen.

| icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att illrar har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgarder.

Administreringssatt
Spot-on

Endast for utvértes bruk.
Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att
innehallet ligger i pipettens huvuddel. Snapp tillbaka pipettspetsen for att 6ppna pipetten.

Dela palsen i djurets nacke tills huden &r synlig. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten
kraftigt flera ganger tills innehallet ar tomt direkt pa huden. Applikation i nacken minimerar
mojligheten for djuret att slicka i sig lakemedlet. Appliceras endast pa oskadad hud.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt
Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos katt.

Lakemedlet har administrerats till kattungar med upp till 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka
med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgéende pupilldilatation, salivering, krakning och
overgaende snabb andhamtning har observerats.

Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdos kan neurologiska symtom (mestadels 6vergaende) som ataxi,
skakningar, dgonsymtom (dilaterade pupiller, svag pupill reflex, nystagmus), onormal andning,
salivering och krakningar uppsta i mycket sallsynta fall.

Lékemedlet har administrerats till illrar med 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka med 4
behandlingar utan tecken pa biverkningar eller oonskade kliniska effekter.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitara, insektsdédande och repellerande medel, makrocykliska
laktoner, milbemyciner. ATCvet-kod: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro imidazolidin-2-ylidenamin, &r ett ektoparasitmedel
tillnérande gruppen klornikotinylféreningar. Kemiskt, narmare bestamt en klornikotinylnitroguanidin.
Imidakloprid &r aktivt mot saval larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur behandlat med lakemedlet. Imidakloprid har en hog affinitet till de
nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos
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loppan. Den pafdljande hamningen av den kolinerga transmissionen hos insekten resulterar i paralys
och dod. P.g.a. den svaga affiniteten till ddggdjurens nikotinerga receptorer och den forvéntat svaga
penetrationsférmagan genom blod/hjarnbarriaren hos daggdjur, har den praktiskt taget ingen effekt pa
daggdjurs CNS. Imidakloprid har minimal farmakologisk aktivitet pa daggdjur.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa ar en andra generationens makrocyklidlakton av
milbemycinfamiljen. Det r ett parasitmedel aktivt mot manga invartes och utvartes parasiter.
Moxidektin &r aktivt mot Dirofilaria immitis larvstadier (L3, L4). Det &r ocksa verksamt mot
gastrointestinala nematoder. Moxidektin interagerar med GABA och glutamatreglerade kloridkanaler.
Detta leder till en postsynaptisk 6ppning av kloridkanalerna, infléde av kloridjoner och induktion av
ett irreversibelt vilotillstand. Resultatet &r férlamning av den angripande parasiten, foljt av dod
och/eller utdrivning. Veterinarmedicinska lakemedlehar bestdende verkan och skyddar katterna mot
infektionsaterfall med Dirofilaria immitis under 4 veckor efter en engangsapplicering.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal administrering av lakemedlet, distribueras imidakloprid snabbt éver djurets hud inom en
dag efter applikation. Det finns pa kroppsytan under hela behandlingstiden. Moxidektin absorberas
genom huden, nar maximal plasmakoncentration ungeféar inom 1 till 2 dagar efter behandling av katter.
Efter absorption fran huden, distribueras moxidektin systemiskt i kroppsvavnaden men pa grund av sin
fettl6slighet koncentreras det framst i fett. Det elimineras langsamt fran plasma som tydligt méatbar
moxidektinkoncentration i plasma genom hela behandlingstiden, en manad.

Medelhalveringstiden, t%, ar mellan 18,7 och 25,7 dagar hos katt.

Studier som utvéarderar moxidektins farmakokinetik har visat att efter upprepade appliceringar uppnar
serumnivaer steady state efter ungefar 4 pa varandra féljande manatliga behandlingar hos katt.
Miljoegenskaper

Moxidektin har klassificerats som langlivad, bioackumulerande och giftigt i miljon.

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Bensylalkohol

Butylhydroxitoluen (E321)
Propylenkarbonat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pipett: En vit pipett bestaende av ett varmeformat skal av (polypropen (PP) / cyklisk olefinsampolymer
(COC) / etylenvinylalkohol (EVOH) / polypropen (PP) med en avbrytbar pipettspets.

Pase: polyeten (PET) / aluminiumfolie / nylon / lagdensitetspolyeten (LDPE)
Forpackningsstorlekar

Imoxat for sma katter och illrar: 0,4 ml per pipett

Imoxat 16sning for stora katter: 0,8 ml per pipett

Varije kartong innehaller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Ej anvént lakemedlet och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Imoxat for sma katter och illrar:

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

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

Imoxat 16sning for stora katter:

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

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/12/2021

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on, l6sning for sma hundar

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on, 16sning for stora hundar
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on, lésning for mycket stora hundar

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Imoxat for hundar innehaller: 1200 mg/ml imidakloprid och 25 mg/ml moxidektin.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat for smé hundar(< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat for medelstora hundar (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat for stora hundar (>10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat for mycket stora hundar (>25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Hjalpadmnen:

Bensylalkohol
Butylhydroxitoluen 1 mg/ml (E321)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3.

LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning.
Farglos till gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For hundar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:

behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

behandling av pélsatande 16ss (Trichodectes canis),

behandling mot angrepp av ronskabb (Otodectes cynotis), ravskabb (orsakad av Sarcoptes
scabiei var. canis), demodikos (orsakad av Demodex canis),

profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),

behandling av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria immitis),

behandling av kutan dirofilarios (vuxna stadier av Dirofilaria repens),

profylax mot kutan dirofilarios (larvstadie L3 av Dirofilaria repens),

reduktion av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria repens),

profylax mot angiostrongylos (larvstadie L4 och outvecklade vuxna stadier av Angiostrongylus
vasorum),
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» behandling av Angiostrongylus vasorum och Crenosoma vulpis,

+ profylax mot Spirocerca lupi,

» behandling av Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (vuxna stadier),

+ behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),

+ behandling av infektioner med gastrointestinala nematoder (larvstadie L4, outvecklade vuxna
och vuxna stadier av Toxocara canis, Ancylostoma caninum och Uncinaria stenocephala, vuxna
stadier av Toxascaris leonina och Trichuris vulpis).

Lakemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit (FAD)
orsakad av loppor.

4.3 Kontraindikationer
Far ej ges till valpar under 7 veckors alder.
Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

Skall inte ges till hundar med hjartmaskinfektion (D. immitis) i klass 4 eftersom lakemedlets sékerhet
inte har utvarderats i denna djurgrupp.

For katter, maste motsvarande lakemedel Imoxat for katt” (0,4 ml eller 0,8 ml), som innehéller 100
mg/ml imidakloprid och 10 mg/ml moxidektin, anvandas.

For illrar skall inte ”Imoxat for hund” anvidndas. Endast ”Imoxat for smé katter och illrar” (0,4 ml) far
anvandas.

Far ej ges till kanariefaglar.

4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag

Se avsnitt 4.5.

Det ar osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfallen mellan manatliga
behandlingar signifikant reducerar effekten av lakemedlet. Daremot, kan frekvent schamponering eller
bad i vatten efter behandling reducera effekten av lakemedlet.

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent,
upprepad anvéndning av anthelmintikum av den klassen. Darfor ska anvandningen av detta lakemedlet
baseras pa bedémning av varje enskilt fall och pa lokal epidemiologisk information om artens radande

kanslighet, for att begrénsa risken for framtida resistens.

Anvandningen av lakemedlet ska samtidigt baseras pa sakerstalld diagnos av blandinfektion (eller risk
for infektion, da profylax tillampas) (se dven avsnitt 4.2 och 4.9).

Effekt mot vuxna stadier av Dirofilaria repens har inte testats under faltférhallanden.
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Behandling av djur som vager mindre &n 1 kg skall baseras pa nytta-risk- bedémning.

Erfarenheten dr begransad av behandling av sjuka och forsvagade djur med detta lakemedlet, saledes
bor lakemedlet endast anvéandas for dessa djur baserad pa risk-nytta bedémning.

Applicera inte i djurets mun, dgon eller éron.

Forsiktighet skall iakttas sa att lakemedlet inte intas av djur och inte kommer i kontakt med djurets
eller andra djurs 6gon eller mun.
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Se noga till att ratt appliceringsmetod, sa som beskrivet i avsnitt 4.9, foljs. Sarskilt att Iakemedlet ska
appliceras pa angivet stélle for att minska risken att djuret slickar i sig lakemedlet.

Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lat inte behandlade djur komma i kontakt med
obehandlade djur forran applikationsstéllet har torkat.

| handelse av oavsiktligt oralt intag, skall symptomatisk behandling séttas in. Det finns ingen ké&nd
specifik antidot. Anvandande av aktivt kol kan vara fordelaktigt.

Nar lakemedlet applicerats pa 3-4 olika stallen (se avsnitt 4.9) skall man vara uppmarksam sa inte
djuret slickar pa applikationsstallena.

Detta lakemedlet innehaller moxidektin (en makrocyklisk lakton), darfor skall sarskild forsiktighet
tagas till collies, old english sheepdogs och nérbeslaktade raser eller blandraser med dessa, sa att
lakemedlet administreras korrekt sasom beskrivs under avsnitt 4.9 (dosering);. | synnerhet bor oralt
intag av lakemedlet hos collie eller old english sheepdogs och relaterade raser eller korsningar
forhindras

Lakemedlet far inte tillatas komma i kontakt med vattendrag eftersom den har skadlig effekt pa
vattenorganismer: moxidektin ar mycket giftigt for vattenorganismer. Hundar skall inte tillatas simma
i vattendrag forran tidigast 4 dagar efter behandling.

Sékerheten hos lakemedlet har bara utvérderats for hundar tillhérande antingen Kilass 1 eller 2 for
hjartmaskinfektion (D. immitis) i laboratoriestudier och i ett fatal hundar i Klass 3 i en faltstudie.
Darfor bor anvandandet hos hundar med tydliga eller svara symtom pa sjukdomen baseras pa en
noggrann nytta/riskbedémning av ansvarig veterinar.

Fastan experimentella studier pa dverdosering har visat att lakemedlet kan ges utan risk till hundar
infekterade med vuxna hjartbandmaskar, har den ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria
immitis. Saledes rekommenderas att alla hundar fran 6 manaders alder och aldre, som lever i
hjartmaskendemiska omraden, testas for forekomst av infektion av adult hjartmask innan behandling
med lakemedlet paborjas. Pa veterinars bedomning ska infekterade hundar behandlas med adulticidal
terapi for borttagande av vuxna hjartmaskar. Sakerheten med lakemedlet har inte utvarderats nar det
getts samma dag som adulticidal terapi.

Imidakloprid ar toxiskt for faglar, sarskilt kanariefaglar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Undvik kontakt med hud, égon eller mun. Intag av mat och dryck samt rokning skall undvikas vid
behandlingstillféllet.

Tvétta handerna noggrant efter behandling.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet applicerats &r torrt.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.

Personer med ké&nd dverkénslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall hantera
lakemedlet med forsiktighet. | mycket sallsynta fall kan lakemedlet orsaka hudsensibilisering eller
overgaende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation eller brannande/stickande kénsla).

I mycket séllsynta fall kan l&kemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kénsliga individer.

Om lakemedlet av misstag kommer i égonen skall 6gonen noga spolas med vatten.

Om hud- eller 6gonirritation kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svalts, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Losningsmedlet i lakemedlet t kan missfarga eller skada vissa material sasom, lader, textilier, plast
eller behandlade ytor. Lat applikationsstallet torka innan kontakt med dessa material tillats.
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4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lakemedlet kan orsaka évergaende klada hos hund. I séllsynta fall kan krakningar férekomma. |
mycket séllsynta fall har 6vergaende lokala 6verkanslighetsreaktioner i huden, med ckad klada,
haravfall, fet pals och hudrodnad pa appliceringsstéllet, rapporterats i spontana
farmakovigilansrapporter (sédkerhetsovervakning for lakemedel). Dessa symtom forsvinner utan
ytterligare behandling. Om djuret slickar pa applikationsstéllet efter behandling, har i mycket séllsynta
fall neurologiska symtom observerats (mestadels évergaende) (se under 4.10).

Lakemedlet har bitter smak. Salivation kan emellanat uppsta om djuret slickat pa applikationsstallet
omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom nagra minuter
utan nagon behandling. Korrekt applikation minimerar slickande av applikationsstallet.

Lakemedlet kan i mycket séllsynta fall orsaka en kénsla vid applikationsstallet som resulterar i
dvergaende beteendestorningar sdsom troghet, oro och aptitlGshet.

En féltstudie har visat att hos hjartmaskpositiva (D. immitis) hundar med mikrofilaremi finns risk for
svara respiratoriska symtom (hosta, takypné och andnéd) som kan krava omedelbar
veterinarmedicinsk behandling. I studien var dessa reaktioner vanliga (sags hos 2 av 106 behandlade
hundar). Gastrointestinala symtom (krékningar, diarré, aptitloshet) och letargi ar ocksa vanliga
biverkningar efter behandling av sadana hundar

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten av detta Idkemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation hos berdrda djurslag.
Lakemedlet rekommenderas darfor inte till djur avsedda for avel eller under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Under behandling med lakemedlet t skall inga andra antiparasitara makrocykliska laktoner anvandas.

Inga interaktioner mellan lakemedlet och rutinmdssigt anvanda veterindrlakemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

Sékerheten med lakemedlet har inte utvérderats nér det getts samma dag som adulticidal terapi for
borttagande av vuxna hjartmaskar.

4.9 Dosering och administreringssatt

Doseringsschema:

Rekommenderad minimidos ar 10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 2,5 mg/kg kroppsvikt
moxidektin, vilket motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt av lakemedlet.

Behandlingsschemat bor baseras pa individuell veterinarmedicinsk diagnos och pa den lokala
epidemiologiska situationen.
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Hundens vikt |[Pipettstorlek som skall Méngd |Imidakloprid [Moxidektin
[kg] anvandas [mi] [ma/kg [ma/kg
kroppsvikt]  |kroppsvikt]
<4 kg Imoxat for sma hundar 0,4 minst 10 minst 2,5
> 4-10 kg Lmoxat for medelstora 10 10-95 25 6.25
undar
> 10-25 kg |Imoxat for stora hundar 2,5 10-25 2,5-6,25
> 2540 kg Imoxat for mycket stora 40 10-16 254
hundar
> 40 kg passande kombination av pipetter

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i 6 veckor eller langre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatférhallanden. Darfor
kan det vara nédvandigt att kombinera behandling av djuret med atgarder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i hemmet.
Lakemedlet skall administreras en gang per manad nar den anvands som en del av behandlingsstrategi
mot allergisk dermatit orsakad av loppor.

Behandling av pélsatande 16ss (Trichodectes canis)
En engangsdos ska administreras. Det rekommenderas ytterligare en veterinarundersékning 30 dagar
efter behandlingen eftersom vissa djur behdver en andra behandling.

Behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis)

En enkeldos av lakemedlet appliceras. Lost sittande smuts och hudflagor skall forsiktigt avlagsnas fran
den yttre horselgangen vid behandlingen. En ny veterinarundersokning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling. Applicera inte direkt i hdrselgangen.

Behandling av révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var, canis)
En enkeldos appliceras 2 ganger med 4 veckors mellanrum.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis)

En enkeldos applicerad var 4:e vecka under 2 till 4 manader ar effektivt mot Demodex canis och leder
till en markbar forbattring av de kliniska tecknen speciellt vid milda till mattfulla fall. Sarskilt svara
fall kan krava en langre och mer frekvent behandling. For att uppna basta majliga respons vid dessa
svara fall kan, efter bedémning av veterinaren, lakemedlet appliceras en gang i veckan under en langre
tid. Vid samtliga fall &r det essentiellt att behandlingen fortsatter tills hudavskrapningar ar negativa
under atminstone 2 konsekutivt manatliga tillfallen. Behandlingen skall avbrytas hos hundar som inte
visar nagon forbattring eller svarar pa kvalsterrakning efter 2 manaders behandling. Alternativ
behandling skall administreras. Radfraga din veterinar.

Demodikos ar en multifaktoriell sjukdom och darfor rekommenderas att man ocksa behandlar
eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis

Profylax mot hjartmaskinfektion (D. immitis)

Hundar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade
av vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnitt 4.5 beaktas innan behandling
med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvarden som bar och Gverfor D. immitis) &r narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer an en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsatta regelbundet
med en manads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen. For att faststélla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man ersétter et
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annat hjartmaskforebyggande lakemedel i ett hjartmaskférebyggande program, skall forsta
behandlingen med lakemedlet ges inom en manad fran den sista behandlingen av den tidigare
medicineringen.

| icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att hundar har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgarder.

Profylax mot kutan dirofilarios (hudmask) (D. repens)

For att skydda mot kutan dirofilarios, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads
intervall under den period pa aret nar myggorna (mellanvarden som bér och éverfor D. repenslarverna)
ar narvarande. Lakemedlet kan administreras under hela aret eller atminstone en manad fére den forsta
forvantade exponeringen for myggen. Behandlingen ska fortsitta regelbundet med en manads intervall
fram till en manad efter sista mygg-exponeringen. For att faststélla en behandlingsrutin,
rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad.

Behandling av mikrofilarier (D. immitis)
Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under tva manader i foljd.

Behandling av kutan dirofilarios (hudmask) (vuxna stadier av Dirofilaria repens)
Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under sex manader i foljd.

Reduktion av mikrofilarier (hudmask) (D. repens)
Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under fyra manader i foljd.

Behandling och profylax av Angiostrongylus vasorum

En engangsdos ska administreras. Det rekommenderas ytterligare en veterinarundersokning 30 dagar
efter behandlingen eftersom vissa djur behdver en andra behandling. Regelbunden applicering
manadsvis i endemiska omraden forebygger angiostrongylos och etablerad infektion med
Angiostrongylus vasorum.

Behandling av Crenosoma vulpis
En engangsdos ska administreras.

Profylax mot Spirocerca lupi
Lékemedlet ska administreras en gang i manaden.

Behandling av Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (vuxna stadier)
Lakemedlet ges manadsvis under tva paféljande manader. Det rekommenderas att undvika
autokoprofagi mellan de tva behandlingarna for att undvika majlig aterinfektion.

Behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)
En engangsdos ska administreras.

Spol-, hak- och piskmask behandling (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina och Trichuris vulpis)

I hjartmaskendemiska omraden, reducerar manatlig behandling signifikant risken for aterinfektion
orsakad av respektive spol-, hak- och piskmask. | icke-hjartmaskendemiska omraden, kan lakemedlet
anvandas som en del av ett sdsongsforebyggande program mot loppor och gastrointestinala nematoder.
Studier har visat att manatlig behandling av hundar skyddar mot infektioner orsakade av Uncinaria
stenocephala.

Administreringssatt

Spot on

Endast for utvértes bruk.

Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att
innehallet ligger i pipettens huvuddel. Snapp tillbaka pipettspetsen for att 6ppna pipetten.
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For hundar upp till 25 kg:

Hunden skall sta upp, dela palsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Appliceras om mojligt
endast pa oskadad hud. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten kraftigt flera ganger tills
innehallet &r tomt direkt pa huden.

For hundar over 25 kaq:

For att underlatta applikationen skall hunden sta upp. Pipettens hela innehall appliceras jamnt pa tre
eller fyra stallen langs ovansidan av hundens rygg, fran mellan skulderbladen till svansroten. Dela
palsen vid varje stalle sa att huden blir synlig. Appliceras om majligt endast pa oskadad hud. Placera
pipettens topp pa huden och klam forsiktigt for att fordela pipettens innehall direkt pa huden. Undvik
att applicera for mycket av 16sningen pa nagot stalle eftersom detta kan orsaka att en del av 16sningen
rinner utmed hundens sidor.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos vuxna
hundar. 5 ganger den rekommenderade minimumdosen applicerad med veckovisa intervall under 17
veckor har undersokts hos hundar aldre &n 6 manader och tolererades utan tecken pa biverkningar eller
oOnskade kliniska tecken.

Lakemedlet har administrerats till valpar med upp till 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka
med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgaende pupilldilatation, salivering, krakning och
évergaende snabb andhdmtning har observerats.

Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdos kan neurologiska symtom (mestadels 6vergaende) som ataxi,
skakningar, 6gonsymtom (dilaterade pupiller, svag pupill reflex, nystagmus), onormal andning,
salivering och krakningar uppsta i mycket séllsynta fall. Ivermektin-kénsliga collies tolererade upp till
5 ganger den rekommenderade dosen upprepad med manadsvisa intervall utan nagra bieffekter men
sékerheten vid applicering med veckovisa intervall har inte undersokts hos ivermektin-kansliga collies.
Nar 40 % av dosen gavs oralt observerades svara neurologiska tecken. Oral administration av 10 % av
den rekommenderade dosen gav inte nagra skadliga effekter.
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Hundar som ar infekterade med vuxna hjartmaskar tolererade upptill 5 ganger rekommenderad dos
varannan vecka med 3 behandlingar utan nagra skadliga effekter.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitéra, insektsdddande och repellerande medel, makrocykliska
laktoner, milbemyciner. ATCvet-kod: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro imidazolidin-2-ylidenamin, &r ett ektoparasitmedel
tillhérande gruppen klornikotinylféreningar. Kemiskt, narmare bestamt en klornikotinylnitroguanidin.
Imidakloprid ar aktivt mot saval larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur behandlat med lakemedlet. Imidakloprid har en hog affinitet till de
nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos
loppan. Den pafoljande hamningen av den kolinerga transmissionen hos insekten resulterar i paralys
och dod. P.g.a. den svaga affiniteten till daggdjurens nikotinerga receptorer och den férvantat svaga
penetrationsférmagan genom blod/hjarnbarriaren hos daggdijur, har den praktiskt taget ingen effekt pa
daggdjurs CNS. Imidakloprid har minimal farmakologisk aktivitet pa daggdijur.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa ar en andra generationens makrocyklidlakton av
milbemycinfamiljen. Det r ett parasitmedel aktivt mot manga invartes och utvartes parasiter.
Moxidektin &r aktivt mot Dirofilaria immitis larvstadier (L1, L3, L4) och Dirofilaria repens (L1, L3).
Det ar ocksa verksamt mot gastrointestinala nematoder. Moxidektin interagerar med GABA och
glutamatreglerade kloridkanaler. Detta leder till en postsynaptisk éppning av kloridkanalerna, infléde
av kloridjoner och induktion av ett irreversibelt vilotillstand. Resultatet ar férlamning av den
angripande parasiten, foljt av dod och/eller utdrivning. Lakemedlet har langtidsverkan och ger skydd
mot aterinfektion hos hund under 4 veckor efter engangsdos mot féljande parasiter: Dirofilaria
immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal administrering av lakemedlet, distribueras imidakloprid snabbt éver djurets hud inom en
dag efter applikation. Det finns pa kroppsytan under hela behandlingstiden. Moxidektin absorberas
genom huden, nar maximal plasmakoncentration ungeféar inom 4 till 9 dagar efter behandling av
hundar. Efter absorption fran huden, distribueras moxidektin systemiskt genom kroppen och

koncentreras framforallt till fettdepaer pa grund av dess lipofilicitet. Det elimineras langsamt fran
plasma som tydligt matbar moxidektinkoncentration i plasma genom hela behandlingstiden, en manad.

T% i hund &r ca 28,4 dagar.

Studier som undersokt farmakokinetiska egenskaper hos moxidektin vid upprepade doser har visat pa
att steady-state serumnivaer uppnas efter behandling i cirka 4 manader i féljd hos hund.
Miljoegenskaper

Moxidektin har klassificerats som langlivad, bioackumulerande och giftigt i miljon.

Se avsnitt 4.5 och 6.6.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Bensylalkohol

Butylhydroxitoluen (E321)
Propylenkarbonat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Foérvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pipett: En vit pipett bestaende av ett varmeformat skal av (polypropen (PP) / cyklisk olefinsampolymer
(COCQ) / etylenvinylalkohol (EVOH) / polypropen (PP) med en avbrytbar pipettspets.
Pase: polyeten (PET) / aluminiumfolie / nylon / lagdensitetspolyeten (LDPE)
Férpackningsstorlekar

Imoxat for sma hundar: 0,4 ml per pipett

Imoxat for medelstora hundar: 1,0 ml per pipett

Imoxat for stora hundar: 2,5 ml per pipett

Imoxat for mycket stora hundar: 4,0 ml per pipett

Varje kartong innehaller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Ej anvant lakemedlet och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Imoxat fér sma hundar:

EU/2/21/280/003 (3 pipetter)
EU/2/21/280/009 (1 pipett)
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Imoxat for medelstora hundar:
EU/2/21/280/004 (3 pipetter)
EU/2/21/280/010 (1 pipett)

Imoxat for stora hundar:
EU/2/21/280/005 (3 pipetter)
EU/2/21/280/011 (1 pipett)

Imoxat for mycket stora hundar:

EU/2/21/280/006 (3 pipetter)
EU/2/21/280/012 (1 pipett)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/12/2021

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on ldsning for sma katter och illrar
imidakloprid, moxidektin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 0,4 ml pipett innehaller 40 mg imidakloprid och 4 mg moxidektin

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

5. DJURSLAG

For sma katter som vager 4 kg eller mindre och illrar

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot on
Endast for utvartes bruk.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/280/001 (3 pipetter)
EU/2/21/280/008 (1 pipett)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on ldsning for stora katter
imidakloprid, moxidektin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 0,8 ml pipett innehaller 80 mg imidakloprid och 8 mg moxidektin

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

| 5.  DJURSLAG

For stora katter som véger mellan 4 kg och 8 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot on
Endast for utvértes bruk.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Férvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/280/002 (3 pipetter)
EU/2/21/280/008(1 pipett)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on l6sning for sma hundar
imidakloprid, moxidektin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 0,4 ml pipett innehaller 40 mg imidakloprid och 10 mg moxidektin

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

5. DJURSLAG

For sma hundar som véger 4 kg eller mindre

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot on
Endast for utvartes bruk.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt..
Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/280/003 (3 pipetter)
EU/2/21/280/009 (1 pipett)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on l6sning for medelstora hundar
imidakloprid, moxidektin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 1,0 ml pipett innehaller 100 mg imidakloprid och 25 mg moxidektin

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

5. DJURSLAG

For medelstora hundar som véger mellan 4 kg och 10 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot on
Endast for utvartes bruk.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt..
Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/280/004 (3 pipetter)
EU/2/21/280/010 (1 pipett)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on 16sning for stora hundar
imidakloprid, moxidektin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 2,5 ml pipett innehaller 250 mg imidakloprid och 62,5 mg moxidektin

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

5. DJURSLAG

For stora hundar som vager mellan 10 kg och 25 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot on
Endast for utvartes bruk.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/280/005 (3 pipetter)
EU/2/21/280/011 (1 pipett)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on l6sning for mycket stora hundar
imidakloprid, moxidektin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 4,0 ml pipett innehaller 400 mg imidakloprid och 100 mg moxidektin

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, lésning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

5. DJURSLAG

For mycket stora hundar som véager mellan 25 kg och 40 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot on
Endast for utvartes bruk.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt..
Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/280/006 (3 pipetter)
EU/2/21/280/012 (1 pipett)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat for smé& katter och illrar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg / 4 mg
(£4kg)
d wn

imidakloprid, moxidektin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml pipett innehaller:
40 mg imidakloprid och 4 mg moxidektin

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,4 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot on

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat for stora katter

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

imidakloprid, moxidektin

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 0,8 ml pipett innehaller:
80 mg imidakloprid och 8 mg moxidektin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,8 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot on

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat foér sma hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg / 10 mg
(£4kg)

ta

imidakloprid, moxidektin

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 0,4 ml pipett innehaller:
40 mg imidakloprid och 10 mg moxidektin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,4 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot on

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat for medelstora hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 100 mg / 25 mg

(> 4-10 ko)

ta

imidakloprid, moxidektin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1,0 ml pipett innehaller:
100 mg imidakloprid och 25 mg moxidektin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1mi

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot on

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat for stora hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 250 mg / 62.5 mg

(> 10-25 kg)

ta

imidakloprid, moxidektin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 2,5 ml pipett innehaller:
250 mg imidakloprid och 62,5 mg moxidektin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2,5ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot on

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat for mycket stora hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 400 mg / 100 mg

(> 25-40 kg)

ta

imidakloprid, moxidektin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 4,0 ml pipett innehaller:
400 mg imidakloprid och 100 mg moxidektin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

4 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot on

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat for smé& katter och illrar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat
(s4kg)

d w

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle

3.  UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat for stora katter

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat
(>4-8kg)

|

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle

3.  UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat foér sma hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat
(s4kg)

ta

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat for medelstora hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat
(>4-10 ko)

ta

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle

3. UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat for stora hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat
(> 10-25 kg)

ta

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle

3.  UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat for mycket stora hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat
(> 25-40 kg)

ta

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle

3.  UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on, l6sning for sma katter och illrar
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on, 16sning for stora katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats:

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

Irland

2.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on, l6sning for sma katter och illrar
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on, 16sning for stora katter
imidakloprid, moxidektin

3.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje endospipett innehaller:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin

Imoxat for sma katter(< 4 kg) och illrar 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat for stora katter(> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Hjélpamnen: bensylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxitoluen (E321)

Farglos till gul 16sning.

4.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

For katter som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:

behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis),

behandling av skabb (Notoedres cati),

behandling av harmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier),
forebyggande av lungmaskinfektion (larvstadier L3/L4 av Aelurostrongylus abstrusus),
behandling av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus (vuxna stadier),

behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),

forebyggande av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),
behandling av infektioner med indlvsmask (gastrointestinala nematoder) (larvstadie L4,
outvecklade vuxna och vuxna stadier av Toxocara cati (spolmask) och Ancylostoma tubaeforme
(hakmask)).

Lakemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudreaktion
(FAD) orsakad av loppor.

For illrar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:

behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),
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+ profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4).
5. KONTRAINDIKATIONER

Far ej ges till kattungar under 9 veckors alder.
Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.
Till illrar skall inte ”Imoxat for stora katter” (0,8 ml) eller ”’Imoxat for hund” (alla storlekar) anvédndas.

For hundar, maste motsvarande lakemedel ”Imoxat for hund”, som innehaller 100 mg/ml imidakloprid
och 25 mg/ml moxidektin, anvandas.

Far ej ges till kanariefaglar.

6. BIVERKNINGAR

Lakemedlet kan orsaka dvergaende klada hos Katt. | sallsynta fall kan den orsaka fet pals,
hudrodnad och krékning. Dessa symtom forsvinner utan ytterligare behandling. Ldkemedlet
kan i sallsynta fall orsaka lokala allergiska

reaktioner. Om djuret slickar pa applikationsstallet efter behandling, har i mycket sallsynta fall
neurologiska symtom (mestadels 6vergaende) som bristande samordning av muskelrérelser (ataxi),
skakningar, dgonsymtom (vidgade pupiller, svag pupillreflex, ofrivilliga 6gonrérelser (nystagmus)),
onormal andning, salivering och krékningar observerats.

Lakemedlet har bitter smak. Salivation kan emellanat uppsta om djuret slickat pa applikationsstallet
omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom nagra minuter
utan nagon behandling. Korrekt applikation minimerar slickande av applikationsstallet.

Lakemedlet kan i mycket séllsynta fall orsaka en kéansla vid applikationsstallet som resulterar i
dvergaende beteendestorningar sasom troghet, oro och aptitloshet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt, iller.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringssatt
Spot on
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Endast for utvartes bruk.

Anvands lokalt pa huden inom ett begransat omrade i nacken for att forhindra att djuret slickar pa

applikationsstéllet.

Doseringsschema for katt:

Rekommenderad minimidos ar 10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 1,0 mg/kg kroppsvikt

moxidektin, vilket motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt av lékemedlet.

Behandlingsplanen faststalls av veterinar mot bakgrund av diagnos och lokala smittoférhallanden

Kattens vikt  Pipettstorlek som skall Mangd |Imidakloprid [Moxidektin
[ka] anvandas [ml] [ma/kg [ma/kg
kroppsvikt]  |kroppsvikt]
<4 kg Imoxat for smé Kkatter och 0,4 minst 10 minst 1
illrar
>4-8kg |Imoxat for stora katter 0,8 10-20 1-2
>8kg passande kombination av pipetter

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i 6 veckor eller langre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatforhallanden. Darfor
kan det vara nodvandigt att kombinera behandling av djuret med atgarder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare minskning av mangden loppor i hemmet.
Lakemedlet skall ges en gang per manad nar den anvands som en del av behandling mot allergisk
hudreaktion orsakad av loppor.

Behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis)
En engangsdos av lakemedlet ska ges. En ny veterindrundersokning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling. Applicera inte direkt i horselgangen.

Behandling av skabb (Notoedres cati)
En engangsdos av ldkemedlet ska ges.

Behandling av hdrmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier)
En engangsdos av ldkemedlet ska ges.

Profylax av Aelurostrongylus abstrusus
Lakemedlet ska ges en gang i manaden.

Behandling av Aelurostrongylus abstrusus
Lakemedlet ska ges en gang i manaden under tre pa varandra féljande manader.

Behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)
En engangsdos av lakemedlet ska ges.

Profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Katter som vistas eller rest i omraden dar hjartmasken férekommer (ej i Sverige for nuvarande), kan
vara infekterade av vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnittet
”SARSKILDA VARNINGAR” beaktas innan behandling med lakemedlet paborijas.

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads mellanrum
under den period av aret nar myggorna (mellanvarden som bar och 6verfor hjartmasklarver) ar
narvarande. Lakemedlet kan ges under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga risk for
myggbett, men inte mer 4n en manad efter detta tillfalle. Behandlingen skall fortsétta regelbundet med
en manads mellanrum fram till en manad efter att risk for myggbett upphort. For att faststélla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man ersatter
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ett annat lakemedel i ett hjartmaskférebyggande program, skall forsta behandlingen med lakemedlet
ges inom en manad fran den sista behandlingen av den tidigare medicineringen.

| omraden dar hjartmask inte forekommer bor det inte vara nagon risk att katter har hjartmask. De kan
darfor behandlas utan speciella forsiktighetséatgarder.

Spolmask- och hakmaskbehandling (Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme)

| omraden dar hjartmasken forekommer, minskar behandling en gang i manaden signifikant risken for
aterinfektion orsakad av respektive spolmask och hakmask. | omraden dar hjartmask inte forekommer,
kan lakemedlet anvéndas som en del av ett sdsongsférebyggande program mot loppor och indlvsmask
(gastrointestinala nematoder).

Doseringsschema for iller:

En pipett Imoxat spot-on, l6sning for sma katter (0,4 ml) per djur skall ges.
Overskrid inte rekommenderad dos.

Behandlingsschemat bor baseras pa den lokala epidemiologiska situationen.

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)
En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 3 veckor. Vid stor pafrestning av loppor kan
upprepad administrering efter 2 veckor vara nddvandigt.

Profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

[llrar som vistas eller rest i omraden dar hjartmask forekommer, kan vara infekterade av vuxna stadier
av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnittet "SARSKILDA VARNINGAR” beaktas
innan behandling med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvarden som bar och 6verfor hjartmasklarver) ar narvarande.
Lakemedlet kan ges under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga risk for myggbett, men
inte mer an en manad efter detta tillfalle. Behandlingen skall fortsétta regelbundet med en manads
intervall fram till en manad efter att risk for myggbett upphort. .

| omraden dar hjartmask inte forekommer bor det inte vara nagon risk att illrar har hjartmask. De kan
darfor behandlas utan speciella forsiktighetsatgarder.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att
innehallet ligger i pipettens huvuddel. Snapp tillbaka pipettspetsen for att 6ppna pipetten.

Dela palsen i djurets nacke tills huden ar synlig. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten
kraftigt flera ganger tills innehallet ar tomt direkt pa huden. Applikation i nacken minimerar
mojligheten for djuret att slicka i sig lakemedlet. Appliceras endast pa oskadad hud.
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10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktk&nsligt.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Lakemedlet effekt har inte testats hos illrar som vager 6ver 2 kg och darfor kan effektens varaktighet
vara kortare hos dessa djur.

Det ar osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfallen mellan manatliga
behandlingar markbart minskar effekten av lakemedlet. Ddremot kan ofta upprepad schamponering
eller bad i vatten efter behandling minska effekten av lakemedlet.

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av maskmedel kan utvecklas vid frekvent, upprepad
anvandning av maskmedel i den klassen. Darfor ska anvandningen av detta lakemedlet baseras pa
bedomning av varje enskilt fall och pa lokal epidemiologisk information om artens radande kanslighet,
for att begrénsa risken for framtida resistens.

Anvandningen av lakemedlet ska samtidigt baseras pa sakerstalld diagnos av blandinfektion (eller risk
for infektion, da profylax tillampas) (se dven avsnitt 4 och 8).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Behandling av katter som véager mindre an 1 kg och illrar som vager mindre &n 0.8 kg skall baseras pa
risk-nyttabedémning av veterindr.

Erfarenheten dr begransad av behandling av sjuka och forsvagade djur med detta lakemedlet, saledes
bor lakemedlet endast anvandas for dessa djur baserad pa risk-nyttabedémning av veterinar.

Applicera inte i djurets mun, égon eller éron.

Forsiktighet skall iakttas sa att lakemedlet inte intas av djur via munnen och inte kommer i kontakt
med djurets eller andra djurs 6gon eller mun. Se noga till att rétt appliceringsmetod f6ljs, sa som
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beskrivet i avsnitt 9. Var sarskilt noga med att lakemedlet appliceras pa angivet stalle for att minska
risken for att djuret slickar i sig lakemedlet. Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lét inte
behandlade djur komma i kontakt med obehandlade djur forran applikationsstéllet har torkat.

I hdndelse av oavsiktligt intag via munnen, ska behandling séttas in av veterinar for att motverka
symtomen. Det finns inget k&nt motgift. Anvéndande av aktivt kol kan vara fordelaktigt

For att skydda katter och illrar som lever i eller reser till omraden dar hjartmask férekommer mot
hjartmasksjukdomar, rekommenderas behandling en gang per manad.

Exakt diagnos av hjartmask ar svar att stélla. Trots detta rekommenderas att man forséker kontrollera
hjartmaskstatus for samtliga katter och illrar aldre &n 6 manader, innan profylax paborjas. Hos katt och
iller som &r infekterad med vuxna stadier av hjartmask kan profylax med lakemedlet orsaka allvarliga
skadliga effekter, inklusive déd. Om infektion med vuxna hjartmaskar diagnostiserats, skall
infektionen behandlas i enlighet med befintligt vetenskapligt kunnande.

Hos vissa kattindivider kan angrepp av skabb (Notoedres cati) vara svara. | dessa grava fall ar
samtidig stodbehandling nodvandig da behandling enbart med detta lakemedlet kan vara otillracklig
for att forhindra djurets dod.

Imidakloprid ar giftigt for faglar, sarskilt kanariefaglar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Undvik kontakt med hud, égon eller mun. Intag av mat och dryck samt rékning skall undvikas vid
behandlingstillfallet.

Tvétta handerna noggrant efter behandling.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet applicerats ar torrt.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.

Personer med ké&nd dverkanslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall hantera det
veterindrmedicinska lakemedlet med forsiktighet. I mycket sallsynta fall kan lakemedlet orsaka
hudsensibilisering eller 6vergaende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation, eller
brannande/stickande kansla).

I mycket séllsynta fall kan I&dkemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kénsliga individer.

Om veterindrmedicinska lakemedlet av misstag kommer i 6gonen skall 6gonen noga spolas med
vatten.

Om hud- eller 6gonirritation kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svalts, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Losningsmedlet i lakemedlet t kan missfarga eller skada vissa material sasom, lader, textilier, plast
eller behandlade ytor. Lat applikationsstallet torka innan kontakt med dessa material tillats.

Draktighet och digivning:
Sakerheten av detta Idkemedel har inte faststéallts under dréktighet och digivning hos berdrda djurslag.
Lakemedlet rekommenderas darfor inte till djur avsedda for avel eller under draktighet och laktation.

Andra ldkemedel och X:
Under behandling med lakemedlet skall inga andra medel mot parasiter innehallande makrocykliska
laktoner anvéndas.

Inga interaktioner mellan lakemedlet och rutinmdssigt anvanda veterindrlakemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos Katt.
Lakemedlet har administrerats till kattungar med upp till 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka
med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgdende vidgning av pupill, salivering, krakning
och 6vergaende snabb andhdamtning har observerats.
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Efter oavsiktligt intag via munnen eller verdos kan neurologiska symtom (mestadels dvergaende)
som bristande samordning av muskelrérelser (ataxi), skakningar, égonsymtom (vidgade pupiller, svag
pupill reflex, ofrivilliga 6gonrorelser (nystagmus)), onormal andning, salivering och krakningar uppsta
i mycket séllsynta fall.

Lakemedlet har administrerats till illrar med 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka med 4
behandlingar utan tecken pa biverkningar eller oonskade kliniska effekter.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Lakemedlet far inte sldppas ut i
vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer. Fraga veterinaren hur man
gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Imidakloprid ar verksamt mot saval larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur som behandlats med ldkemedlet.

Lakemedlet har bestaende verkan och skyddar katterna mot infektionsaterfall med Dirofilaria immitis
under 4 veckor efter en engangsapplicering.

Studier som utvéarderar moxidektins farmakokinetik har visat att efter upprepade appliceringar uppnar
serumnivaer steady state efter ungefar 4 pa varandra féljande manatliga behandlingar hos katt.

Forpackningsstorlekar 0,4 ml och 0,8 ml per pipett.
Varje kartong innehaller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 35391 841788 Tel: + 353 91 841788
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Penyoiuka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

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

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Boésensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

PROVET A.E.:

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

h: +302105508500, +302105575770

Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. zo.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

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

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



BIPACKSEDEL
Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on, 16sning for sma hundar
Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on, 16sning for stora hundar
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on, l6sning for mycket stora hundar

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:

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

Irland

2.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on, 16sning fér sma hundar

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on, l6sning for medelstora hundar
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on, 16sning for stora hundar
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar
imidakloprid, moxidektin

3.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varije endos pipett innehaller:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat for sma hundar(< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat for medelstora hundar (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat for stora hundar (>10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat for mycket stora hundar (>25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Hjéalpamnen: bensylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxitoluen (E321)

Farglos till gul 16sning.

4.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

For hundar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:

behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

behandling av pélsatande 16ss (Trichodectes canis),

behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis), ravskabb (orsakad av Sarcoptes
scabiei var. canis), demodikos (orsakad av Demodex canis),

forebyggande av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),
behandling av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria immitis),

behandling av hudmask (kutan dirofilarios (vuxna stadier av Dirofilaria repens),
forebyggande mot hudmask (kutan dirofilarios) (larvstadie L3 av Dirofilaria repens),
reduktion av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria repens),
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» profylax mot angiostrongylos (larvstadie L4 och outvecklade vuxna stadier av Angiostrongylus
vasorum),

» behandling av Angiostrongylus vasorum och Crenosoma vulpis,

» profylax mot Spirocerca lupi,

» behandling av Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (vuxna stadier),

» behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),

+ behandling av infektioner med indlvsmask (gastrointestinala nematoder) (larvstadie L4,
outvecklade vuxna och vuxna stadier av Toxocara canis (spolmask), Ancylostoma caninum
(hakmask) och Uncinaria stenocephala (hakmask), vuxna stadier av Toxascaris leonina
(spolmask) och Trichuris vulpis (piskmask)).

Lakemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudreaktion
(FAD) orsakad av loppor.

5. KONTRAINDIKATIONER
Far ej gestill valpar under 7 veckors alder.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

Skall inte ges till hundar med hjartmaskinfektion (D. immitis) i klass 4 eftersom lakemedlets sékerhet
inte har utvarderats i denna djurgrupp.

For katter, méste motsvarande lakemedel ”Imoxat for katt” (0,4 ml eller 0,8 ml), som innehaller 100
mg/ml imidakloprid och 10 mg/ml moxidektin, anvandas.

For illrar skall inte ”Imoxat for hund” anvidndas. Endast ”Imoxat for smé katter och illrar” (0,4 ml) far
anvandas.

Far ej ges till kanariefaglar.

6. BIVERKNINGAR

Lakemedlet kan orsaka 6vergaende klada hos hund. | séllsynta fall kan krakningar férekomma. |
mycket sallsynta fall har 6vergaende lokala dverkanslighetsreaktioner i huden, med ¢kad klada,
haravfall, fet pals och hudrodnad pa appliceringsstéllet, rapporterats i spontana
farmakovigilansrapporter (sakerhetsovervakning for lakemedel). Dessa symtom forsvinner utan
ytterligare behandling. Om djuret slickar pa applikationsstallet efter behandling, kan neurologiska
symtom (mestadels dvergaende) som bristande samordning av muskelrérelser (ataxi), skakningar,
O6gonsymtom (vidgade pupiller, svag pupillreflex, ofrivilliga 6gonrdrelser (nystagmus)), onormal
andning, salivering och krakningar observeras i mycket séllsynta fall.

Lakemedlet har bitter smak. Salivation kan emellanat uppsta om djuret slickat pa applikationsstallet
omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom nagra minuter
utan nagon behandling. Korrekt applikation minimerar slickande av applikationsstallena.

Lakemedlet kan i mycket séllsynta fall orsaka en kéansla vid applikationsstallet som resulterar i
6vergaende beteendestdrningar sdsom troghet, oro och aptitloshet.

En féltstudie har visat att hos hjartmaskpositiva (D. immitis) hundar med mikrofilaremi finns risk for
allvarliga symtom pa andningsvagarna (hosta, 6kad andningsfrekvens och andnéd) som kan kréava
omedelbar veterinarmedicinsk behandling. | studien var dessa reaktioner vanliga (sags hos 2 av 106
behandlade hundar). Symtom pa mag-tarmkanalen (krékningar, diarré, aptitléshet) och orkesloshet ar
ocksa vanliga biverkningar efter behandling av sddana hundar.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringssatt

Spot on
Endast for utvartes bruk.

Anvands lokalt pa huden mellan skulderbladen.

Doseringsschema:

Rekommenderad minimidos ar 10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 2,5 mg/kg kroppsvikt
moxidektin, vilket motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt av lakemedlet

Behandlingsplanen faststalls av veterinar mot bakgrund av diagnos och lokala smittoférhallanden.

Hundens vikt [Pipettstorlek som skall Mangd |Imidakloprid [Moxidektin
[ka ] anvandas [ml] [mg/kg [mg/kg
kroppsvikt]  |kroppsvikt]
<4 kg Imoxat for sm& hundar 0,4 minst 10 minst 2,5
> 4-10 kg Imoxat for medelstora 1.0 10-95 2.5 6,25
hundar
>10-25 kg |Imoxat for stora hundar 2,5 10-25 2,5-6,25
> 2540 kg Imoxat for mycket stora 40 10-16 254
hundar
> 40 kg passande kombination av pipetter

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i 6 veckor eller langre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatforhallanden. Darfor
kan det vara nédvandigt att kombinera behandling av djuret med atgarder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i hemmet.
Lakemedlet skall ges en gang per manad nar den anvands som en del av behandlingsstrategi mot
allergisk dermatit orsakad av loppor.
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Behandling av pélsatande 16ss (Trichodectes canis)
En engéangsdos ska ges. Det rekommenderas ytterligare en veterinarundersokning 30 dagar efter
behandlingen eftersom vissa djur behéver en andra behandling.

Behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis)

En engéngsdos av lakemedlet appliceras. Lost sittande smuts och hudflagor skall forsiktigt avlagsnas
fran den yttre horselgangen vid behandlingen. En ny veterinarundersokning rekommenderas 30 dagar
efter behandling eftersom vissa djur kan behéva en andra behandling. Applicera inte direkt i
horselgangen.

Behandling av révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var, canis)
En enkeldos appliceras 2 ganger med 4 veckors mellanrum.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis)

En enkeldos applicerad var 4:e vecka under 2 till 4 manader ar effektivt mot Demodex canis och leder
till en markbar forbattring av de kliniska tecknen speciellt vid milda till mattfulla fall. Sarskilt svara
fall kan krava en langre och mer frekvent behandling. For att uppna basta majliga respons vid dessa
svara fall kan, efter bedémning av veterinaren, ldakemedlet appliceras en gang i veckan under en langre
tid. Vid samtliga fall &r det nddvandigt att behandlingen fortsatter tills hudavskrapningar &r negativa
under atminstone 2 pa varandra foljande manatliga tillfallen. Behandlingen skall avbrytas hos hundar
som inte visar nagon forbattring eller svarar pa kvalsterrakning efter 2 manaders behandling.
Alternativ behandling skall ges. Radfraga din veterinar.

Demodikos ar en sjukdom som kan ha flera orsaker och darfor rekommenderas att man ocksa
behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis

Profylax mot hjartmaskinfektion (D. immitis)

Hundar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade
av vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnittet "SARSKILDA
VARNINGAR” innan behandling med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvéarden som bar och éverfor D. immitis) ar narvarande.
Lakemedlet kan ges under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta majliga exponering for myggen,
men inte mer an en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsatta regelbundet med en
manads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen. For att faststalla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man ersétter et
annat hjartmaskforebyggande lakemedel i ett hjartmaskférebyggande program, skall forsta
behandlingen med lakemedlet ges inom en manad fran den sista behandlingen av den tidigare
medicineringen.

| icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att hundar har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgarder.

Profylax mot kutan dirofilarios (hudmask) (D. repens)

For att skydda mot hudmask (kutan dirofilarios), maste lakemedlet appliceras regelbundet med en
manads intervall under den period pa aret nar myggorna (mellanvéarden som bar och éverfor D.
repenslarverna) ar narvarande. Lakemedlet kan ges under hela aret eller atminstone en manad fore den
forsta forvantade exponeringen for myggen. Behandlingen ska fortsatta regelbundet med en manads
intervall fram till en manad efter sista mygg-exponeringen. For att faststalla en behandlingsrutin,
rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad.

Behandling av mikrofilarier (D. immitis)
Lakemedlet ska ges en gang i manaden under tva manader i foljd.

Behandling av kutan dirofilarios (hudmask) (vuxna stadier av Dirofilaria repens)
Lakemedlet ska ges en gang i manaden under sex manader i foljd.

61



Reduktion av mikrofilarier (hudmask) (D. repens)
Lakemedlet ska ges en gang i manaden under fyra manader i foljd.

Behandling och profylax av Angiostrongylus vasorum

En engéngsdos ska ges. Det rekommenderas ytterligare en veterinarundersokning 30 dagar efter
behandlingen eftersom vissa djur behéver en andra behandling. Regelbunden applicering manadsvis i
omraden dar Angiostrongylus vasorum férekommer, forebygger angiostrongylos och etablerad
infektion med Angiostrongylus vasorum.

Behandling av Crenosoma vulpis
En engangsdos ska ges.

Profylax mot Spirocerca lupi
Lakemedlet ska ges en gang i manaden.

Behandling av Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (vuxna stadier)

Lakemedlet ges manadsvis under tva paféljande manader. Det rekommenderas att undvika att hunden
ater sin egen avforing (autokoprofagi) mellan de tva behandlingarna for att undvika mojlig
aterinfektion.

Behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)
En engangsdos ska ges.

Spol-, hak- och piskmask behandling (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina och Trichuris vulpis)

| omraden dar hjartmasken forekommer, minskar behandling en gang i manaden signifikant risken for
aterinfektion orsakad av respektive spol-, hak- och piskmask. I omraden dar hjartmasken inte
forekommer, kan lakemedlet anvéndas som en del av ett sésongsforebyggande program mot loppor
och indlvsmask (gastrointestinala nematoder).

Studier har visat att manatlig behandling av hundar skyddar mot infektioner orsakade av Uncinaria
stenocephala.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att
innehallet ligger i pipettens huvuddel. Snapp tillbaka pipettspetsen for att 6ppna pipetten.

For hundar upp till 25 kg:

Hunden skall sta upp, dela palsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Appliceras om mgjligt
endast pa oskadad hud. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten kraftigt flera ganger tills
innehallet &r tomt direkt pa huden.

F6r hundar dver 25 Kkg:

For att underlatta applikationen skall hunden sta upp. Pipettens hela innehall appliceras jamnt pa tre
eller fyra stallen langs ovansidan av hundens rygg, fran mellan skulderbladen till svansroten. Dela
palsen vid varje stalle sa att huden blir synlig. Appliceras om majligt endast pa oskadad hud. Placera
pipettens topp pa huden och klam forsiktigt for att fordela pipettens innehall direkt pa huden. Undvik
att applicera for mycket av 16sningen pa nagot stalle eftersom detta kan orsaka att en del av 16sningen
rinner utmed hundens sidor.
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10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Det &r osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfallen mellan manatliga
behandlingar signifikant minskar effekten av laékemedlet. Daremot, kan frekvent schamponering eller
bad i vatten efter behandling minska effekten av lakemedlet.

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av maskmedel kan utvecklas vid frekvent, upprepad
anvandning av maskmedel i den klassen. Darfor ska anvandningen av detta lakemedlet baseras pa
bedémning av varje enskilt fall och pa lokal epidemiologisk information om artens radande kanslighet,
for att begrénsa risken for framtida resistens.

Anvandningen av lakemedlet ska samtidigt baseras pa sakerstalld diagnos av blandinfektion (eller risk
for infektion, da profylax tillampas) (se aven avsnitt 4 och 8).

Effekt mot vuxna stadier av Dirofilaria repens har inte testats under faltférhallanden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Behandling av djur som vager mindre &n 1 kg skall baseras pa risk-nytta bedémning av veterinar.
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Erfarenheten dr begransad av behandling av sjuka och forsvagade djur med detta lakemedlet, saledes
bor lakemedlet endast anvandas for dessa djur baserad pa risk/nytta-bedémning av veterinar.

Applicera inte i djurets mun, dgon eller éron.

Forsiktighet skall iakttagas sé att lakemedlet inte intas av djur via munnen och inte kommer i kontakt
med djurets eller andra djurs 6gon eller mun. Se noga till att ratt appliceringsmetod f6ljs, sa som
beskrivet i avsnitt 9. Var sarskilt noga med att lakemedlet appliceras pa angivet stélle for att minska
risken for att djuret slickar i sig lakemedlet. Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lat inte
behandlade djur komma i kontakt med obehandlade djur forrén applikationsstallet har torkat.

I hdndelse av oavsiktligt intag via munnen, ska behandling séttas in av veterinar for att motverka
symtomen. Det finns inget k&nt motgift. Anvéndande av aktivt kol kan vara fordelaktigt

Nar lakemedlet applicerats pa 3 till 4 olika stéllen, skall man vara uppmarksam sa inte djuret slickar
pa applikationsstallena.

Detta lakemedlet innehaller moxidektin (en makrocyklisk lakton), darfor skall sarskild forsiktighet
tagas till collies, old english sheepdogs och nérbesléktade raser eller blandraser med dessa, sa att
lakemedlet ges korrekt sdsom beskrivs under avsnittet ’ANVISNING FOR KORREKT
ADMINISTRERING™.

I synnerhet bor oralt intag av lakemedlet hos collie eller old english sheepdogs och relaterade raser
eller korsningar forhindras.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer: moxidektin ar mycket giftigt for vattenorganismer. Hundar skall inte tillatas simma i
vattendrag forran tidigast 4 dagar efter behandling.

Sékerheten hos lakemedlet har endast utvérderats hos hundar med hjartmasksjukdom (D. immitis)
klass 1 och 2 i laboratoriestudier och hos ett fatal hundar i klass 3 i en faltstudie. Darfor skall
anvandning hos hundar med tydliga eller svara sjukdomssymtom baseras pa en noggrann
nytta/riskbeddmning av ansvarig veterinar.

Fastdn experimentella studier pa 6verdosering har visat att lakemedlet kan ges utan risk till hundar
infekterade med vuxna hjartbandmaskar, har den ingen effekt mot vuxna hjartmaskar. Darfor
rekommenderas att alla hundar fran 6 manaders alder och aldre, som lever i omraden dar hjartmask
forekommer, testas for férekomst av infektion av vuxna hjartmaskar innan behandling med lakemedlet
paborjas. Pa veterinars bedémning ska infekterade hundar behandlas med adulticidal terapi for
borttagande av vuxna hjartmaskar. Sakerheten med lékemedlet har inte utvérderats ndr det getts
samma dag som adulticidal terapi.

Imidakloprid ar giftigt for faglar, sarskilt kanariefaglar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Undvik kontakt med hud, 6gon eller mun. Intag av mat och dryck samt rokning skall undvikas vid
behandlingstillféllet.

Tvétta handerna noggrant efter behandling.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet applicerats &r torrt.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kand 6verkanslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall hantera det
veterindrmedicinska lakemedlet med forsiktighet. I mycket sallsynta fall kan lakemedlet orsaka
hudsensibilisering eller 6vergaende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation, eller
brannande/stickande kéansla).

I mycket séllsynta fall kan lakemedlet orsaka irritation i luftvédgarna hos kénsliga individer.

Om veterindrmedicinska lakemedlet av misstag kommer i 6gonen skall 6gonen noga spolas med
vatten.
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Om hud- eller 6gonirritation kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svalts, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Losningsmedlet i lakemedlet kan missfarga eller skada vissa material sasom, lader, textilier, plast eller
behandlade ytor. Lat applikationsstallet torka innan kontakt med dessa material tillats.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos berérda djurslag.
Lakemedlet rekommenderas darfor inte till djur avsedda for avel eller under draktighet och laktation.

Andra ldkemedel och X:
Under behandling med lakemedlet xat skall inga andra medel mot parasiter innehallande
makrocykliska laktoner anvéndas.

Inga interaktioner mellan lakemedlet och rutinmassigt anvanda veterinarlakemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

Sékerheten med lakemedlet har inte utvarderats nér det getts samma dag som adulticidal terapi for
borttagande av vuxna hjartmaskar.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos vuxna
hundar. Fem ganger den rekommenderade minimumdosen som har givits med veckovisa intervall
under 17 veckor har undersokts hos hundar aldre &n 6 manader och tolererades utan tecken pa
biverkningar eller odnskade kliniska tecken.

Lakemedlet har administrerats till valpar med upp till 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka
med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgéende pupilldilatation, salivering, krakning och
overgaende snabb andhamtning har observerats.

Efter oavsiktligt oralt intag eller éverdos kan neurologiska symtom (mestadels 6vergaende) som
bristande samordning av muskelrérelser (ataxi), skakningar, égonsymtom (vidgade pupiller, svag
pupill reflex, ofrivilliga 6gonrorelser (nystagmus)), onormal andning, salivering och krékningar uppsta
i mycket séllsynta fall.

Ivermektin-kansliga collies tolererade upp till 5 ganger den rekommenderade dosen upprepad med
manadsvisa intervall utan nagra bieffekter men sékerheten vid anvandning med veckovisa intervall har
inte undersokts hos ivermektin-kéansliga collies. Nar 40 % av dosen gavs oralt observerades svara
neurologiska tecken. Oral anvandning av 10 % av den rekommenderade dosen gav inte nagra skadliga
effekter.

Hundar som ar infekterade med vuxna hjartmaskar tolererade upptill 5 ganger rekommenderad dos
varannan vecka med 3 behandlingar utan nagra skadliga effekter.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. lakemedlet far inte slappas ut i
vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer. Fraga veterinaren hur man
gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Imidakloprid ar verksamt mot saval larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur som behandlats med lakemedlet.

Lakemedlet har en ihallande verkan och ger skydd mot aterinfektion hos hund under 4 veckor efter
engangsdos mot foljande parasiter: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Studier som undersokt farmakokinetiska egenskaper hos moxidektin vid upprepade doser har visat pa
att steady-state serumnivaer uppnas efter behandling i uppskattningsvis 4 manader i foljd hos hund.

Forpackningsstorlekar 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml och 4,0 ml per pipett.

Varje kartong innehaller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkannandet for forséljning.
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Peny6.inka Boirapus Luxembourg/Luxemburg

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

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika Magyarorszag

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

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
@restads Boulevard 73, Loughrea

2300 Kgbenhavn S Co. Galway

TIf: 86 14 00 00 IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland Nederland

aniMedica GmbH Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
a LIVISTO company Loughrea

Im Sudfeld 9 Co. Galway

D-48308 Senden-Bosensell IE - Ireland
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Tel: + 353 91 841788



Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALGoa

PROVET A.E.:

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

mh: +302105508500, +302105575770

Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)
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Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

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



Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

68

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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