I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg / 4 mg tépilahus véikestele kassidele ja tuhkrutele
Imoxat 80 mg /8 mg tdpilahus suurtele kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Uks annus (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin

Imoxat viikestele kassidele (< 4 kg) ja

uhkrutele 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat suurtele kassidele (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva.ntltathl.le koostl§, lfu1~see teave on

. oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
koostis .
manustamiseks

Bensiiiilalkohol

Butiitilhiidroksiitolueen (E321) 1 mg/ml

Propiileenkarbonaat

Virvitu kuni kollane lahus

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass, tuhkur.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kassidele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
ndidustatud ainult juhul, kui vajalik on samaaegne toime kirpude ja iihe vdi enama sihtparasiidi vastu.

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) ennetamiseks ja raviks,

. kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse raviks,

. stiidiklesta (Notoedres cati) nakkuse raviks,

. kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tiiskasvanud) nakkuse raviks,
. kopsuusstdve (delurostrongylus abstrusus ‘e L3/L4 vastsed) ennetamiseks,

. kopsuussi Aelurostrongylus abstrusus (tdiskasvanud) nakkuse raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) nakkuse raviks,

. siidameusstdve (Dirofilaria immitis e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

. seedekulgla timarusside (L4 vastsed, Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme

tdiskasvanud — ja noorvormid) nakkuse raviks.

Veterinaarravimit v3ib kasutada iihe osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD — flea allergy
dermatitis) ravis.




Tuhkrutele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
nididustatud ainult juhul, kui on vajalik samaaegne kirpude vastane toime ja siidameusstove
ennetamine.

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) ennetamiseks ja raviks,
. stidameusstdve (Dirofilaria immitis e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks.

3.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada alla 9 nddala vanustel kassipoegadel.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

Tuhkrutele mitte manustada ravimit Imoxat suurtele kassidele (0,8 ml) v3i Imoxat koertele (koik
suurused).

Mitte manustada koertele. Koertel tuleb kasutada veterinaarravimit Imoxat koertele, mis sisaldab 100
mg/ml imidaklopriidi and 25 mg/ml moksidektiini.
Mitte manustada kanaarilindudele.

3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimi efektiivsust ei ole uuritud tuhkrutel kehakaaluga iile 2 kg ning seetdttu voib toime
kestus olla neil lithem.

Looma pdgus kokkupuude veega iihel voi kahel korral iihekuulise raviperioodi jooksul ei vihenda
oluliselt ravimi toimet. Siiski vdib sagedane Sampooniga pesemine v0i mirjaks tegemine
veterinaarravimi toimet vihendada.

Tuleb arvestada voimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad vdivad olla kirpude,
lestade, seedetrakti iimarusside, siidame- ja/voi kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ja neid tuleb
vajaduse korral ravida sobiva ravimiga.

Antiparasiitikumide asjatu kasutamine vdi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes
kirjeldatud juhistest v3ib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia vihenenud
téhususeni. Otsus ravimi kasutamise kohta peab pohinema iga looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pohineval infestatsiooniriskil.

3.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Alla 1 kg kaaluvate kasside ja alla 0,8 kg kaaluvate tuhkrute ravi peab pdhinema kasu-riski suhte
hinnangul.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja ndrkadel loomadel on piiratud, mistdttu
peab ravimi kasutamine sellistel loomadel pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada loomale suhu, silma ega korva.

Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja et seda ei satuks ravitavale loomale ja/voi
teistele loomadele silma ega suhu.

Jargida hoolikalt 16igus 3.9 kirjeldatud diget manustamisviisi, eriti ravimi manustamist soovitatud
piirkonda, et minimeerida looma vdimalust veterinaarravimit lakkuda.

Mitte lasta ravitud loomadel {iksteist lakkuda. Viltida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega, kuni manustamiskoht on kuiv.



Juhusliku allaneelamise korral tuleb rakendada siimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub.
Kasulik voib olla suukaudne aktiivs6e manustamine.

Kassidele ja tuhkrutele, kes elavad voi reisivad piirkondades, kus on oht nakatuda siidameussidega, on
soovitatav manustada siidameusstove ennetamiseks veterinaarravimit kord kuus.

Kuna siidameusstove diagnoosimise tdpsus on piiratud, on soovitatav enne profiilaktilise ravi
alustamist uurida koiki iile 6 kuu vanuseid kasse ja tuhkruid siidameusside suhtes, sest kassidel ja
tuhkrutel, kellel on tdiskasvanud siidameussid, v3ib ravi pdhjustada tdsiseid korvaltoimeid, kaasa
arvatud surm. Kui on diagnoositud nakkus tiiskasvanud siidameussidega, tuleb haigust ravida
ajakohasele teaduslikule teabele vastavalt.

Monedel kassidel vdib Notoedres cati nakkus olla raskekujuline. Selliste tdsiste juhtumite korral on
vajalik kaasnev toetav ravi, kuna ravi vaid selle veterinaarravimiga ei pruugi olla piisav looma surma

valtimiseks.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Viltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Mitte siiiia, juua ega suitsetada ravimi manustamise ajal.

Pérast ravimi kédsitsemist pesta hoolikalt kasi.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on iilitundlikud bensiiiilalkoholi, imidaklopriidi voi moksidektiini suhtes, peaksid
veterinaarravimit késitsema suure ettevaatusega. Véga harvadel juhtudel v3ib pérast veterinaarravimi
kisitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu néiteks tundetus, érritus voi pdletav/torkiv
tunne).

Viga harvadel juhtudel voib veterinaarravim tundlikel inimestel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal voi silmades piisivad voi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, podrduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Puudub.

Muud ettevaatusabinoud:

Veterinaarravimi lahusti voib méirida voi kahjustada teatud materjale, sealhulgas nahka, kangaid,
plasti ja viimistletud pindu. Enne kontakti selliste materjalidega tuleb lasta manustamiskohal kuivada.
Imidaklopriid on miirgine lindudele, eriti kanaarilindudele.

3.6. Korvaltoimed

Kass ja tuhkur:

Harv Rasune karv manustamiskohal'

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Oksendamine!

loomast): .
Ulitundlikkusreaktsioonid®
Eriiteem’

Viga harv Kiitumuslikud hiired (nt erutus)®

.. . . 4

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, Hupersahya tsioon 3

kaasa arvatud iiksikjuhud): Neuroloogilised tunnused
Siigelus’
Letargia’, isutus®

"Need nihud kaovad ilma ravita.



2Modduv ja seotud tundlikkusega manustamiskohal.

3 Kui loom pirast ravimi manustamist lakub manustamiskohta (enamasti méoduv).

* Veterinaarravim maitseb kibedalt. Aeg-ajalt vdib tekkida siiljeeritus, kui loom lakub manustamiskohta
vahetult pdrast ravi. See ei ole miirgistuse tunnus ja kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Oige
manustamisviis vihendab manustamiskoha lakkumise vdimalust.

> Mooduv, kassidel.

6 Lokaalsed.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi paddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Tiinus, laktatsioon ja sigivus:

Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretusloomadel ega tiinuse voi laktatsiooni ajal.

3.8. Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiiklilisi laktoone veterinaarravimiga samal ajal.

Koostoimeid selle veterinaarravimi ja tavaparaselt kasutatavate veterinaarravimite, meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel ei ole tdheldatud.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt méidrata kehamass.

Annustamisskeem kassidele:

Soovituslikud minimaalsed annused on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 1 mg
moksidektiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta.

Selle veterinaarravimi ndidustuses mainitud parasiitide nakkuste raviks voi ennetamiseks tuleb
kordusravi(de) vajadus ja sagedus médrata professionaalse nduande alusel ning votta arvesse
kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Kassi kaal [kg] Manustatava pipeti suurus Maht [ml] Imidaklopriid Moksidektiin
[mg/kg [mg/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]

<4kg Imoxat véikestele kassidele 0,4 Minimaalselt 10 Minimaalselt 1
ja tuhkrutele

>4-8 kg |Imoxat suurtele kassidele 0,8 10-20 1-2
> 8 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbunakkuse ravi ja ennetamine (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinfestatsiooni dra 4 nidala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed voivad ilmastikutingimustest sdltuvalt ilmneda 6 nidala jooksul voi isegi hiljem
pérast ravi alustamist. Seetottu voib kirpude elutsiikli katkestamiseks osutuda vajalikuks loomade ravi
kombineerimine keskkonna t66tlemiseks moeldud térjevahenditega. Selle tulemusena viaheneb
kirpude populatsioon majapidamises kiiremini. Veterinaarravimit tuleb manustada kuuajalise
intervalliga, kui seda kasutatakse osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi ravis.




Kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse ravi
Manustada iiks annus. 30 pieva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, sest moned loomad
voivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekanalisse.

Stigelislesta (Notoedres cati) nakkuse ravi
Manustada tiks annus veterinaarravimit.

Kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tdiskasvanud) nakkuse ravi
Manustada tiks annus veterinaarravimit.

Aelurostrongylus abstrusus e nakkuse ennetamine
Veterinaarravimit tuleb manustada iiks kord kuus.

Aelurostrongylus abstrusus e nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada iiks kord kuus kolmel jérjestikusel kuul.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud nakkuse ravi
Manustada tiks annus veterinaarravimit.

Stidameusstove ennetamine (Dirofilaria immitis)

Kassid, kes elavad ohustatud piirkonnas, vdi kes sinna piirkonda reisivad, voivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitav jérgida juhiseid 16igus
3.5.

Stidameusstove valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sédésed (vaheperemehed, kes kannavad ja
levitavad siidameusside vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste
intervallidega. Veterinaarravimit vdib manustada aastaringselt. Esimese annuse voib manustada pérast
esimest kokkupuudet sddskedega, kuid mitte hiljem kui tiks kuu péarast seda. Ravi jétkata kuuajaliste
intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumist sidéskedega. Ravimit on soovitatav manustada
iga kuu samal kuupieval, et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui siidameusstdve ennetamisel
soovitakse veterinaarravimiga asendada mdnda teist ravimit, tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu
pérast viimast eelnevalt kasutatud ravimi manustamist.

Mitteohustatud piirkondades ei ole kassidel siidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu v3ib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Umarusside ja kidausside (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme) nakkuse ravi
Stidameussidega ohustatud piirkonnas vihendab igakuine ravi méarkimisvaérselt imarussidega
taasnakatumise riski. Siidameussidega mitteohustatud piirkondades vdib ravimiti kasutada osana
hooajalises kirpude ja seedetrakti iimarusside torjes.

Annustamisskeem tuhkrutele:

Uhele loomale manustada iiks pipett Imoxat tipilahust viikestele kassidele (0,4 ml).

Mitte iiletada soovituslikku annust.

Selle veterinaarravimi ndidustuses mainitud parasiitide nakkuste raviks vdi ennetamiseks tuleb
kordusravi(de) vajadus ja sagedus médrata professionaalse nduande alusel ning votta arvesse
kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Kirbunakkuse ravi ja ennetamine (Ctenocephalides felis)
Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinfestatsiooni dra 3 nddalaks. Tugeva kirburiinnaku korral
vOib vajalikuks osutuda ravimi korduv manustamine 2 nédala pérast.

Stidameusstove ennetamine (Dirofilaria immitis)

Tuhkrud, kes elavad ohustatud piirkonnas, voi kes sinna piirkonda reisivad, véivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitav jérgida juhiseid 16igus
3.5.




Siidameusstove véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sdédsed (vaheperemehed, kes kannavad ja
levitavad siidameusside vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste
intervallidega. Veterinaarravimit voib manustada aastaringselt.

Esimese annuse voib manustada pérast esimest kokkupuudet sddskedega, kuid mitte hiljem kui {iks
kuu pérast seda. Ravi jétkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumist
sadskedega.

Mitteohustatud piirkondades ei ole tuhkrutel siidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu voib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Manustamisviis:

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Eemaldada pakendist iiks pipett. Koputada vastu pipeti kitsast osa, veendumaks, et sisu on pipeti
pohiosas. Sisu véljutamiseks vajutada pipeti ots tagasi.

Liikata karvad looma kaelal kukla piirkonnas laiali nii, et nahk oleks néhtav. Asetada pipeti ots nahale
ja pigistada ornalt mitu korda, et pipeti sisu satuks otse nahale. Ravimi manustamisel kuklapiirkonda
viheneb voimalus, et loom saab seda lakkuda. Ravimit manustada ainult kahjustamata nahale.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kuni kiimnekordset iileannustamist talusid kassid hésti, ilma korvaltoimete ilmnemiseta.
Veterinaarravimit manustati kassipoegadele soovituslikust kuni 5 korda suuremas annuses iga kahe
nédala jarel, kokku 6 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud. Taheldati médduvat miidriaasi,
salivatsiooni, oksendamist ja modduvat kiiret hingamist.



Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi iileannustamisel voib viaga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on médduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, véhene pupilli refleks, niistagm), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravimit manustati tuhkrutele soovituslikust kuni 5 korda suuremas annuses igal 2 nédala
jérel, kokku 4 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP54AB52
4.2. Farmakodiinaamika

Imidaklopriid, 1-(6-kloor-3-piiridiililmetiiiil)-N-nitro-imidasolidiin-2-iilideneamiin, on
ektoparasititsiid, mis kuulub kloornikotiniiiilide gruppi. Keemiliselt kirjeldatakse seda kui
kloornikotiniiiilnitroguanidiidi. Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse.
Lemmikloomade vahetus timbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad, kui puutuvad kokku loomaga,
keda on ravitud selle ravimiga. Toimeaine on korge afiinsusega kirbu kesknérvisiisteemi
postsiinaptilise regiooni nikotinergiliste atsetiililkoliini retseptorite suhtes. Koliinergilise iilekande
inhibeerumine putukatel viib paraliiiisi ja surmani. Norga toime tdttu imetajate nikotinergilistele
retseptoritele ja eeldatava vihese penetratsiooni tottu 1abi hematoentsefaalbarjéiri ei oma aine toimet
imetajate kesknirvisiisteemile. Imidaklopriidi farmakoloogiline toime imetajatele on minimaalne.

Moksidektiin, 23-(O-metiiiiloksiim)-F28249 alfa, on milbemiitsiini perekonda kuuluv teise pdlvkonna
makrotsiikliline laktoon. See on parasititsiid, mis toimib paljudesse sise- ja vélisparasiitidesse.
Moksidektiin toimib Dirofilaria immitis" e erinevas kasvujargus vastsetesse (L3, L4). Samuti toimib
aine seedekulgla nematoodidesse. Moksidektiin m&jutab GABA ja glutamaat-soltuvaid kloorikanaleid.
Selle tagajdrjel avanevad postsiinaptilised kloorikanalid, suureneb kloori sissevool rakku, pdhjustades
seega parasiitidel neuromuskulaarse blokaadi. Tulemuseks on parasiidi 16tv paraliiiis, millele jairgneb
surm ja/voi viljutamine. Ravim omab piisivat toimet ja kaitseb kassi 4 nédalat parast iihekordset
ravimi manustamist taasnakatumise eest Dirofilaria immitis’ega.

4.3 Farmakokineetika

Pérast paikset manustamist jaotub imidaklopriid kiiresti iile looma naha iihe paeva jooksul parast
manustamist.Seda voib leida kehapinnal kogu kahe ravi vahele jddva aja véltel. Moksidektiin imendub
1dbi naha, maksimaalsed plasmakontsentratsioonid saabuvad umbes 1-2 pieva jooksul pérast kassile
manustamist. Nahalt imendumise jargselt jaotub moksidektiin siisteemselt koikjal keha kudedes, kuid
oma lipofiilsuse tottu kontsentreerub peamiselt rasvas. See eritub plasmast aeglaselt, mida niitab
tuvastatav moksidektiini kontsentratsioon plasmas kogu iihekuulise raviintervalli jooksul.

Keskmine T”: kassidel on vahemikus 18,7 ja 25,7 péeva.
Moksidektiini mitmekordse manustamise jargseid farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on

ndidanud, et piisiv tase seerumis saabub kassidel parast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.

Keskkonnaomadused



Moksidektiin on klassifitseeritud keskkonnas piisivaks, bioakumuleeruvaks ja miirgiseks.
vt 161k 5.5.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pipett: valge pipett, mis koosneb kuumvormitud kestast, mis koosneb (poliipropiileenist (PP) /
tsiiklilisest olefiini kopoliimeerist (COC) / etiileenviniiiilalkoholist (EVOH) / poliipropiileenist (PP) ja
millel on dratdmmatav kork.

Kotike: poliietiileen (PET) / alumiiniumfoolium / nailon / véikese tihedusega poliietiileen (LDPE)
Pakendi suurus

Imoxat véikestele kassidele ja tuhkrutele: 0,4 ml pipetis

Imoxat suurtele kassidele: 0,8 ml pipetis

Uks pappkarp sisaldab 1 vdi 3 pipetti iiksikutes fooliumkotikestes.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jasinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Imoxat véikestele kassidele ja tuhkrutele:
EU/2/21/280/001 (3 pipetti)
EU/2/21/280/007 (1 pipett)



Imoxat suurtele kassidele:
EU/2/21/280/002 (3 pipetti)
EU/2/21/280/008 (1 pipett)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 07/12/2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg / 10 mg tdpilahus viikestele koertele

Imoxat 100 mg / 25 mg tépilahus keskmistele koertele

Imoxat 250 mg / 62,5 mg tipilahus suurtele koertele

Imoxat 400 mg / 100 mg tépilahus iilisuurtele koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:

Uks annus (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus |Imidaklopriid Moksidektiin
Imoxat viikestele koertele (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskmistele koertele (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurtele koertele (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat iilisuurtele koertele (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva.ntltatuvr.le kOOStl?, lfu1~see teave on
. oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
koostis :
manustamiseks
Bensiiiilalkohol
Butiitilhiidroksiitolueen (E321). 1 mg/ml
Propiileenkarbonaat

Virvitu kuni kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Koertele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
ndidustatud ainult juhul, kui vajalik on samaaegne toime kirpude ja iihe v3i enama sihtparasiidi vastu.

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) ennetamiseks ja raviks,

. koeraviivi (Trichodectes canis) nakkuse raviks,

. kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse, sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var.
canis) ja demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks,

. stidameusstove (Dirofilaria immitis e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

. tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria immitis) nakkuse raviks,

. kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens’ i tdiskasvanud vormid) raviks,

. kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i L3 vastsed) ennetamiseks,

. tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria repens) arvu vihendamiseks,

. angiostrongiiloosi (L4 vastsed ja Angiostrongylus vasorum'i noorvormid) ennetamiseks,

. Angiostrongylus vasorum'i ja Crenosoma vulpis'e nakkuse raviks,
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. spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamiseks,

. Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud) nakkuse raviks,
. silmaussi Thelazia callipaeda (taiskasvanud) nakkuse raviks,
. seedekulgla timarusside (Toxocara canis’e, Ancylostoma caninum’i ja Uncinaria

stenocephala L4 vastsed, tdiskasvanud ja noorvormid ning Toxascaris leonina ja
Trichuris vulpis’e tdiskasvanud) nakkuse raviks.
Veterinaarravimit voib kasutada iihe osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD — flea allergy
dermatitis) ravis.

3.3. Vastuniidustused
Mitte kasutada alla 7 nddala vanustel kutsikatel.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada koertel, kellel on siidameusstdve klassifikatsiooni jérgi 4. klass, kuna selle ravimi
ohutust ei ole sellistel loomadel hinnatud.

Mitte manustada kassidele. Kassidel tuleb kasutada veterinaarravimit Imoxat kassidele (0,4 voi 0,8
ml), mis sisaldab 100 mg/ml imidaklopriidi ja 10 mg/ml moksidektiini.

Mitte manustada tuhkrutele. Tuhkrutel tohib kasutada ainult veterinaarravimit Imoxat véikestele
kassidele ja tuhkrutele (0,4 ml).

Mitte manustada kanaarilindudele.
3.4 Erihoiatused

Looma pdgus kokkupuude veega iihel voi kahel korral ithekuulise raviperioodi jooksul ei vihenda
oluliselt ravimi toimet. Siiski voib sagedane Sampooniga pesemine v0i mérjaks tegemine
veterinaarravimi toimet vihendada.

Tuleb arvestada voimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad vdivad olla kirpude,
lestade, seedetrakti timarusside, siidame- ja/v3i kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ja neid tuleb
vajaduse korral ravida sobiva ravimiga.

Antiparasiitikumide asjatu kasutamine vdi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes
kirjeldatud juhistest vaib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia vihenenud
tohususeni. Otsus ravimi kasutamise kohta peab pGhinema iga looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel iseérasustel pohineval infestatsiooniriskil.

Ravimi efektiivsust tdiskasvanud Dirofilaria repens' i vastu ei ole kliinilistes tingimustes uuritud.

3.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:
Alla 1 kg kaaluvate loomade ravi peab pohinema kasu-riski suhte hinnangul.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja norkadel loomadel on piiratud, mistdttu
peab ravimi kasutamine sellistel loomadel pohinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada loomale suhu, silma ega korva.

Jélgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja et seda ei satuks ravitavale loomale ja/voi
teistele loomadele silma ega suhu.
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Jérgida hoolikat 1digus 3.9 kirjeldatud diget manustamisviisi, eriti ravimi manustamist soovitatud
piirkonda, et minimeerida looma vdimalust veterinaarravimit lakkuda.

Mitte lasta dsja ravitud loomadel tiksteist lakkuda. Viltida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega, kuni manustamiskoht on kuiv.

Juhusliku allaneelamise korral tuleb rakendada siimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub.
Kasulik voib olla suukaudne aktiivsde manustamine.

Kui veterinaarravim manustatakse 3-4 erinevasse kohta, tuleb hoolikalt jélgida, et loom neid kohti ei
lakuks (vt 16ik 3.9.).

Ravim sisaldab moksidektiini (makrotsiiklilist laktooni), mistdttu tuleb ravimi kasutusjuhendit (vt 101k
3.9) eriti hoolikalt jirgida ravimi manustamisel kollidele, vana-inglise lambakoertele ja nendega
suguluses olevatele tdugudele vai ristanditele; eriti jélgida, et sellised koerad ei saaks ravimit
kogemata sisse siiiia.

Selle veterinaarravim ohutust on hinnatud siidameusstove klassifikatsiooni alusel 1. ja 2. klassi
kuuluvatel koertel laboruuringutes ja monedel 3. klassi kuuluvatel koertel kliinilistes uuringutes.
Seepdrast peab selle ravimi kasutamine koertel, kellel esinevad haiguse néhtavad voi rasked
stimptomid, pdhinema vastutava loomaarsti poolt tehtud hoolikal kasu-riski suhte hinnangul.

Kuigi eksperimentaalsed uuringud iileannustamise kohta on nididanud, et koertele voib nakkuse korral
tdiskasvanud siidameussidega veterinaarravimit ohutult manustada, ei ole ravimil toimet tdiskasvanud
Dirofilaria immitis ‘e vastu. Seetottu on soovitav, et kdik koerad vanuses 6 kuud voi rohkem, kes
elavad ohustatud piirkonnas, oleksid siidameusside suhtes testitud enne ravi alustamist. Kui
veterinaararst peab vajalikuks, tuleb nakatunud koeri tdiskasvanud siidameussidest vabanemiseks
ravida nendesse toimiva ravimiga. Veterinaarravimi ohutust selle kasutamisel samal paeval koos
taiskasvanud vormide vastase ravimiga ei ole hinnatud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Viltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Mitte siiiia, juua ega suitsetada ravimi manustamise ajal.

Pérast ravimi kédsitsemist pesta hoolikalt kasi.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on tlitundlikud bensiiiilalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes, peaksid
veterinaarravimit késitsema suure ettevaatusega. Véga harvadel juhtudel v3ib pérast veterinaarravimi
kisitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu niiteks tundetus, érritus voi pdletav/ torkiv
tunne).

Viga harvadel juhtudel voib veterinaarravim tundlikel inimestel esile kutsuda respiratoorset drritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal voi silmades piisivad voi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, podrduda
viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see v3ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele: moksidektiin on veeorganismidele viga miirgine. Koerad ei tohi 4 paeva jooksul
pérast ravimi manustamist ujuda veekogudes.

Muud ettevaatusabindud:

Veterinaarravimi lahusti voib médrida voi kahjustada teatud materjale, sealhulgas nahka, kangaid,
plasti ja viimistletud pindu. Enne kontakti selliste materjalidega tuleb lasta manustamiskohal kuivada.
Imidaklopriid on miirgine lindudele, eriti kanaarilindudele.

3.6. Korvaltoimed
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Koer:

Sage K&ha', diispnoe', tahhiipnoe'

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud K&hulahtisus', oksendamine'

loomast): Isutus', letargia'

Harv Oksendamine

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Viga harv Rasune karvkate manustamiskohal?, karvade

viljalangemine manustamiskohal?, siigelus

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st manustamiskohal?, punetus manustamiskohal®

ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud): Kiitumuslikud muutused (nt erutus)®

Hiipersalivatsioon®
Neuroloogilised nihud (nt ataksia, lihasvirinad)’

Siigelus®

Isutus®, letargia’®

! Mikrofilareemiaga siidameussile positiivsetel koertel on oht seedetrakti ja tdsiste hingamisteede
siimptomite esinemiseks, mis voib nduda kiiret veterinaarset ravi.

2 Mb6duv paikne naha tundlikkusega seotud reaktsioon, nihud kaovad ilma ravita.

3 Mboduv ja seotud tundlikkusega manustamiskohas.

*V&ib aeg-ajalt tekkida, kui loom lakub manustamiskohta vahetult pdrast ravimi manustamist. See ei
ole miirgistuse tunnus ja kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Oige manustamisviis vihendab
manustamiskoha lakkumise vdimalust.

> Enamik neuroloogilisi nihte on médduvad.

*Mooduv, koertel.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jdlgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale voi selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi paddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Tiinus, laktatsioon ja sigivus

Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt toestatud. Seetottu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretusloomadel ega tiinuse vdi laktatsiooni ajal.

3.8. Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiiklilisi lakoone veterinaarravimiga samal ajal.

Koostoimeid veterinaarravimi ja tavapéraselt kasutatavate veterinaarravimite, meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel ei ole tiheldatud.

Veterinaarravimi ohutust selle kasutamisel samal paeval koos tdiskasvanud vormide vastase ravimiga
ei ole hinnatud.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
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Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt méirata kehamass.

Annustamisskeem:

Soovituslikud minimaalsed annused on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 2,5 mg
moksidektiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta.

Selle veterinaarravimi ndidustuses mainitud parasiitide nakkuste raviks v3i ennetamiseks tuleb
kordusravi(de) vajadus ja sagedus médrata professionaalse nduande alusel ning votta arvesse
kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Koera kaal Manustatava pipeti suurusMaht [ml] [Imidaklopriid Moksidektiin
[kg] [mg/kg [mg/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]
<4kg Imoxat viikestele koertele 0,4 Minimaalselt 10 Minimaalselt 2,5
>4-10kg |Imoxat keskmistele koertele 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg [Imoxat suurtele koertele 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg [Imoxat iilisuurtele koertele 4.0 10-16 2,54
> 40 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbunakkuse ravi ja ennetamine (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinfestatsiooni dra 4 nidala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad ilmastikutingimustest sdltuvalt ilmneda 6 nddala jooksul vai isegi hiljem
pérast ravi alustamist. Seetdttu voib kirpude elutsiikli katkestamiseks osutuda vajalikuks loomade ravi
kombineerimine keskkonna to6tlemiseks moeldud tdrjevahenditega. Selle tulemusena véheneb
kirpude populatsioon majapidamises kiiremini. Veterinaarravimit tuleb manustada kuuajalise
intervalliga, kui seda kasutatakse osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi ravis.

Koeravdivi (Trichodectes canis) nakkuse ravi
Manustatakse iiks annus. 30 paeva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, kuna moned
loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse ravi

Manustada iiks annus. Iga ravikuuri ajal tuleb valist kuulmekéiku sinna kogunenud osistest
ettevaatlikult puhastada. 30 pdeva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, sest mdned loomad
voivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekanalisse.

Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. Canis) ravi
Manustada iiks annus veterinaarravimit kaks korda 4-niddalase vahega.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi

Uhe annuse manustamine 4-nidalaste vahedega 2-4 kuu jooksul toimib efektiivselt Demodex canis’e
vastu ning kliinilised tunnused vdhenevad markimisvéérselt, eriti just kergetel ja mdddukatel juhtudel.
Eriti rasked juhtumid véivad vajada pikemat ja sagedasemat ravi. Veterinaararsti otsusel vdib parema
ravivaste saamiseks manustada veterinaarravimit kord nidalas ja pikema ajavahemiku véltel. Ravi on
oluline jétkata, kuni vahemalt kahel jarjestikusel kuul voetud nahakaaped on negatiivsed. Ravi tuleb
1opetada koertel, kellel ei esine paranemise tunnuseid voi kellel ei esine muutusi lestade arvukuses
parast kahekuulist ravi. Sellisel juhul tuleb kasutada alternatiivset ravi. Kiisige ndu oma
veterinaararstilt.

Kuna demodikoos on multifaktoriaalne haigus, on soovitav samaaegselt ravida korralikult ka teisi
allolevaid haigusi.

Stidameusstove (D. immitis) ennetamine
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Koerad, kes elavad ohustatud piirkonnas, voi kes sinna piirkonda reisivad, voivad nakatuda
stidameusstoppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitatav jargida juhiseid 16igus
3.5.

Stidameusstove véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sdédsed (vaheperemehed, kes on D. immitis'e
kandjad ja levitajad) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste intervallidega.
Veterinaarravimit voib manustada aastaringselt. Esimese annuse voib manustada pérast esimest
kokkupuudet sddskedega, kuid mitte hiljem kui iiks kuu pérast seda. Ravi jatkata kuuajaliste
intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumist sddskedega. Ravimit on soovitatav manustada
igal kuul samal kuupédeval, et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui siidameusstdve ennetamisel
soovitakse veterinaarravimiga asendada mdnda teist ravimit, tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu
pérast viimast eelnevalt kasutatud ravimi manustamist.

Mitteohustatud piirkondades ei ole koertel siidameussidega nakatumise ohtu. Seetottu voib neid ravida
ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Kutaanse dirofilarioosi (D. repens) ennetamine

Kutaanse dirofilarioosi ennetamiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (vaheperemehed, kes
kannavad ja levitavad D. repens'i vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt
kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit voib manustada aastaringselt voi siis 1 kuu enne esimest
oodatavat kokkupuudet sddskedega. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu péarast viimast
kokkupuutumist sddskedega. Ravimit on soovitatav manustada igal kuul samal kuupieval, et tekiks
ravimi manustamise rutiin.

Mikrofilaariate (D. immitis) nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul.

Kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens'i tdiskasvanud vormid) ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada igakuiselt kuuel jarjestikusel kuul.

Mikrofilaariate (D. repens) vihendamine
Manustada kord kuus neljal jarjestikusel kuul.

Angiostrongylus vasorum'i nakkuse ravi ja ennetamine

Manustada iithekordne annus. 30 pédeva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, kuna méned
loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Endeemilistes piirkondades hoiab regulaarne igakuine ravi dra angiostrongiiloosi ning nihtava
nakkuse Angiostrongylus vasorum'iga.

Crenosoma vulpis'e nakkuse ravi
Manustada tthekordne annus.

Spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamine
Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud) nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul. Véimaliku taasnakatumise
drahoidmiseks on soovitatav kahe ravi vahepeal véltida autokoprofaagiat.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) nakkuse ravi
Manustada tthekordne annus veterinaarravimit.

Solkmete, kidausside ja piugusside (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) nakkuse ravi

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vihendab igakuine ravi markimisvéérselt iimarussidega
taasnakatumise riski. Siidameussidega mitteohustatud piirkondades v3ib ravimit kasutada osana
hooajalises kirpude ja seedetrakti iimarusside torjes.
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Katsed néitavad, et koerte igakuine ravi véldib ka Uncinaria stenocephala nakkust.

Manustamisviis:
Téppmanustamine.
Ainult valispidiseks kasutamiseks.

Eemaldada pakendist iiks pipett. Koputada vastu pipeti kitsast osa, veendumaks, et sisu on pipeti
pohiosas. Sisu viljutamiseks vajutada pipeti ots tagasi.

Koertele kaaluga kuni 25 kg:

Liikata seisval koeral karvad abaluude vahel laiali nii, et nahk oleks ndhtav. Vdimalusel manustada
ravim kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale ja pigistada drnalt mitu korda, et pipeti sisu
satuks otse nahale.

Koertele kaaluga iile 25 kg:

Ravimi mugavamaks manustamiseks peab koer seisma. Kogu pipeti sisu manustada iihtlaselt 3-4
kohta selja keskjoonel (abaluude vahelt kuni sabajuureni). Igal manustamiskohal liikata karvad laiali
nii, et nahk oleks nihtav. Voimalusel manustada ravimit kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots
nahale ja pigistada Ornalt, et osa pipeti sisust satuks otse nahale. Mitte manustada iihte kohta liiga
palju, sest sel juhul vdib osa ravimist médda looma kiilge maha voolata.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kuni kiimnekordseid tileannuseid talusid tdiskasvanud koerad hasti, ilma korvaltoimete voi
ebasoovitatavate ndhtude ilmnemiseta. Veterinaarravimi iganiddalalist manustamist soovituslikust
minimaalsest annusest kuni 5 korda suuremas annuses uuriti 17 nidala véltel {ile 6 kuu vanustel
koertel ja kdrvaltoimeid voi ebasoovitatavaid mdjusid ei tdheldatud.

Veterinaarravimit manustati kutsikatele soovitatavast kuni 5 korda suuremas annuses iga kahe néddala
jérel, kokku kuuel manustamiskorral, ilma tosiste kdrvaltoimete ilmnemiseta. Taheldati mo6duvat
miidriaasi, salivatsiooni, oksendamist ja modduvat kiiret hingamist.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi {ileannustamisel v3ib véiga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (enamasti méoduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor, okulaarsed
tunnused (laienenud pupillid, vdhene pupilli refleks, niistagm), ebanormaalne hingamine, salivatsioon
ja oksendamine.

Ivermektiinile tundlikud kollid talusid soovituslikust annusest 5 korda suuremaid, igakuiselt
manustatud annuseid ilma korvaltoimeteta, kuid ohutust ei ole uuritud iganddalasel manustamisel
ivermektiinile tundlikel kollidel. Kui 40% annusest manustati suukaudselt, tdheldati raskeid
neuroloogilisi ndhte. Kui 10% soovituslikust annusest manustati suukaudselt, kdrvaltoimeid ei
esinenud.

Téiskasvanud stidameussidega nakatunud koerad talusid soovituslikust annusest 5 korda suuremaid
annuseid, manustatuna igal teisel nadalal, kokku 3 korda, ilma korvaltoimeteta.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP54AB52
4.2 Farmakodiinaamika

Imidaklopriid, 1-(6-kloor-3-piiridiitilmetiiiil)-N-nitro-imidasolidiin-2-iilideneamiin, on
ektoparasititsiid, mis kuulub kloornikotiniiiilide gruppi. Keemiliselt kirjeldatakse seda kui
kloornikotiniiiil nitroguanidiidi. Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse.
Lemmikloomade vahetus iimbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad, kui puutuvad kokku loomaga,
keda on ravitud selle ravimiga. Toimeaine on korge afiinsusega kirbu kesknérvisiisteemi
postsiinaptilise regiooni nikotinergiliste atsetiiiilkoliini retseptorite suhtes. Koliinergilise iilekande
inhibeerumine putukatel viib paraliiiisi ja surmani. Norga toime tttu imetajate nikotinergilistele
retseptoritele ja eeldatava vihese penetratsiooni tdttu 1dbi hemato-entsefaalbarjiiri ei oma aine toimet
imetajate kesknérvisiisteemile. Imidaklopriidi farmakoloogiline toime imetajatele on minimaalne.

Moksidektiin, 23-(O-metiiiiloksiim)-F28249 alfa, on milbemiitsiini perekonda kuuluv teise pdlvkonna
makrotsiikliline laktoon. See on parasititsiid, mis toimib paljudesse sise- ja vélisparasiitidesse.
Moksidektiin toimib Dirofilaria immitis’e erinevas kasvujargus vastsetesse (L1, L3, L4) ja Dirofilaria
repens' i vastsetesse (L1, L3). Samuti toimib aine seedekulgla nematoodidesse. Moksidektiin mojutab
GABA ja glutamaat-sdltuvaid kloori kanaleid. Selle tagajirjel avanevad postsiinapsis kloori kanalid,
suurendades kloori sissevoolu rakku, mis kutsub esile neuromuskulaarse blokaadi. Tulemuseks on
parasiidi 10tv paraliiiis, millele jargneb surm ja/vdi véljutamine. Ravim omab piisivat toimet ja kaitseb
koeri 4 nédalat pérast iihekordset manustamist taasnakatumise eest jirgmiste parasiitidega: Dirofilaria
immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokineetika

Pérast paikset manustamist jaotub imidaklopriid kiiresti iile looma naha iihe péeva jooksul parast
manustamist. Seda voib leida kehapinnal kogu kahe ravi vahele jddva aja viltel. Moksidektiin
imendub ldbi naha, maksimaalsed plasmakontsentratsioonid saabuvad umbes 4-9 pieva jooksul pérast
koerale manustamist. Nahalt imendumise jargselt jaotub moksidektiin siisteemselt koikjal keha
kudedes, kuid oma lipofiilsuse tdttu kontsentreerub peamiselt rasvas. See eritub plasmast aeglaselt,
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mida niitab tuvastatav moksidektiini kontsentratsioon plasmas kogu ithekuulise raviintervalli jooksul.
T 1/2 koertel on ligikaudu 28,4 pieva.

Moksidektiini mitmekordse manustamise jargseid farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
ndidanud, et piisiv tase seerumis saabub koertel péarast ligikaudu 4 jérjestikust igakuist ravi.
Keskkonnaomadused

Moksidektiin on keskkonnas klassifitseeritud piisivaks, bioakumuleeruvaks ja miirgiseks.

Vt 18ik 3.5 ja 5.5.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pipett: valge pipett, mis koosneb kuumvormitud kestast, mis koosneb (poliipropiileenist (PP) /
tsiiklilisest olefiini kopoliimeerist (COC) / etiileenviniiiilalkoholist (EVOH) / poliipropiileenist (PP) ja
millel on dratdmmatav kork.

Kotike: poliietiileen (PET) / alumiiniumfoolium / nailon / véikese tihedusega poliietiileen (LDPE)
Pakendi suurus

Imoxat viikestele koertele: 0,4 ml pipetis

Imoxat keskmistele koertele: 1,0 ml pipetis

Imoxat suurtele koertele: 2,5 ml pipetis

Imoxat iilisuurtele koertele: 4,0 ml pipetis

Uks pappkarp sisaldab 1 vdi 3 pipetti iiksikutes fooliumkotikestes.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jaénud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
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6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
Imoxat viikestele koertele:

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

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

Imoxat keskmistele koertele:

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

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

Imoxat suurtele koertele:

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

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

Imoxat tlisuurtele koertele:

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

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 07/12/2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg / 4 mg tépilahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,4 ml pipett sisaldab 40 mg imidaklopriidi ja 4 mg moksidektiini

3.  PAKENDI SUURUS

1 pipett
3 pipetti

|4.  LOOMALIIGID

Viike kass (kehamassiga 4 kg v6i vihem) ja tuhkur

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. MARGE “ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE”

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
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Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

113. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 80 mg / 8 mg tépilahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,8 ml pipett sisaldab 80 mg imidaklopriidi ja 8 mg moksidektiini

3.  PAKENDI SUURUS

1 pipett
3 pipetti

|4.  LOOMALIIGID

Suur kass kehamassiga >4 kuni 8 kg.

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

| 7. KEELUAJAD

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. MARGE “ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE”

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

26



| 12. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 40 mg / 10 mg tépilahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,4 ml pipett sisaldab 40 mg imidaklopriidi ja 10 mg moksidektiini

3.  PAKENDI SUURUS

1 pipett
3 pipetti

|4.  LOOMALIIGID

Viike koer kehamassiga 4 kg voi vihem.

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

| 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE“

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limeted

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 100 mg / 25 mg tépilahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 1 ml pipett sisaldab 100 mg imidaklopriidi ja 25 mg moksidektiini

3.  PAKENDI SUURUS

1 pipett
3 pipetti

|4.  LOOMALIIGID

Keskmine koer kehamassiga >4 kuni 10 kg.

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

| 10. MARGE ,.ENNE RAVIMI TARVITAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE“

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 250 mg / 62,5 mg tépilahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Iga 2,5 ml pipett sisaldab 250 mg imidaklopriidi ja 62,5 mg moksidektiini

3. PAKENDI SUURUS

1 pipett
3 pipetti

|4.  LOOMALIIGID

Suur koer kehamassiga >10 kuni 25 kg.

5. NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Téppmanustamine.
Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

| 7.  KEELUAJAD

|8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

| 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEDA PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat 400 mg / 100 mg tépilahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Iga 4 ml pipett sisaldab 400 mg imidaklopriidi ja 100 mg moksidektiini

3.  PAKENDI SUURUS

1 pipett
3 pipetti

|4.  LOOMALIIGID

Suur koer kehamassiga >25 kuni 40 kg.

| 5. NAIDUSTUSED

7.  MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

[9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

| 10. MARGE ,.ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat viikestele kassidele ja tuhkrutele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat tépilahus

(&

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

40 mg imidaklopriidi ja 4 mg moksidektiini
(=4 kg)

3.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat suurtele kassidele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat tépilahus

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

80 mg imidaklopriidi ja 8 mg moksidektiini
(>4-8 kg)

3.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat viikestele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat tépilahus

¢ |

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

40 mg imidaklopriidi ja 10 mg moksidektiini
(s4kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

[4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat keskmistele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat tépilahus

¢ |

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

100 mg imidaklopriidi ja 25 mg moksidektiini
(>4-10kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

[4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat suurtele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat tépilahus

¢ |

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

250 mg imidaklopriidi ja 62,5 mg moksidektiini
(> 10-25 kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat iilisuurtele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat tépilahus

¢ |

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

400 mg imidaklopriidi ja 100 mg moksidektiini
(> 25-40 kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat viikestele kassidele ja tuhkrutele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat

V o d

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

(<4kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurtele kassidele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

(>4-8kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat vaikestele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat

¢

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

(£4kg)

| 3.  PARTII NUMBER

Lot {number}

[4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat keskmistele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat

¢ |

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

(>4-10kg)

| 3.  PARTII NUMBER

Lot { number}

[4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurtele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat

¢

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

> 10-25 kg)

3.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

46



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat iilisuurtele koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Imoxat

¢ U

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

(> 25-40 kg)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KULBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Imoxat 40 mg / 4 mg tépilahus véikestele kassidele ja tuhkrutele
Imoxat 80 mg / 8 mg tépilahus suurtele kassidele

2. Koostis

Uks annus (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin

Imoxat viikestele kassidele (< 4 kg) ja

uhkrutele 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat suurtele kassidele (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Abiained: butiiiilhiidroksiitolueen (E321) 1 mg/ml

Virvitu kuni kollane lahus.
3. Loomaliigid
(<)
!\ “x
Kassid t , tuhkrud
4. Niéidustused

Kassidele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
ndidustatud ainult juhul, kui vajalik on samaaegne toime kirpude ja {ihe v3i enama sihtparasiidi vastu.

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) ennetamiseks ja raviks,

. kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse raviks,

. siitidiklesta (Notoedres cati) nakkuse raviks,

. kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tdiskasvanud) nakkuse raviks,
. kopsuusstove (Aelurostrongylus abstrusus e 1L3/L4 vastsed) ennetamiseks,

. kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus (tiiskasvanud) nakkuse raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) nakkuse raviks,

. stidameusstdve (Dirofilaria immitis e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

. seedekulgla iimarusside (L4 vastsed, Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme

taiskasvanud — ja noorvormid) nakkuse raviks.

Veterinaarravim voib kasutada {ihe osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD — flea allergy
dermatitis) ravis.

Tuhkrutele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
nididustatud ainult juhul, kui on vajalik samaaegne kirpude vastane toime ja siidameusstove
ennetamine.

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) ennetamiseks ja raviks,
. stidameusstdve (Dirofilaria immitis e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks.
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5. Vastuniidustused

Mitte kasutada alla 9 nddala vanustel kassipoegadel.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Tuhkrutele mitte manustada ravimit Imoxat suurtele kassidele (0,8 ml) vdi Imoxat koertele (koik
suurused).

Mitte manustada koertele. Koertele tuleb kasutada veterinaarravimit Imoxat koertele, mis sisaldab 100
mg/ml imidaklopriidi ja 25 mg/ml moksidektiini.
Mitte manustada kanaarilindudele.

6. Erihoiatused

Veterinaarravimi efektiivsust ei ole uuritud tuhkrutel kehakaaluga iile 2 kg ning seetdttu voib toime
kestus olla neil lihem.

Looma pdgus kokkupuude veega iihel voi kahel korral iihekuulise raviperioodi jooksul ei vihenda
oluliselt ravimi toimet. Siiski v3ib sagedane Sampooniga pesemine vdi mérjaks tegemine
veterinaarravimi toimet vahendada.

Tuleb arvestada vOimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad vdivad olla kirpude,
lestade, seedetrakti iimarusside, siidame- ja/v3i kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ja neid tuleb
vajaduse korral ravida sobiva ravimiga.

Antiparasiitikumide asjatu kasutamine v6i kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes
kirjeldatud juhistest v3ib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia vihenenud
tohususeni. Otsus ravimi kasutamise kohta peab pohinema iga looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel vdi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pohineval infestatsiooniriskil.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Alla 1 kg kaaluvate kasside ja alla 0,8 kg kaaluvate tuhkrute ravi peab pdhinema kasu-riski suhte
hinnangul.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja ndrkadel loomadel on piiratud, mistottu
peab ravimi kasutamine sellistel loomadel pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada loomale suhu, silma ega korva.

Jélgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja et seda ei satuks ravitavale loomale ja/v6i
teistele loomadele silma ega suhu.

Jargida hoolikalt 16igus ,,Soovitused dige manustamise osas‘ kirjeldatud diget manustamisviisi, eriti
ravimi manustamist soovitatud piirkonda, et minimeerida looma voimalust veterinaarravimit lakkuda.

Mitte lasta ravitud loomadel iiksteist lakkuda. Véltida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega, kuni manustamiskoht on kuiv.

Juhusliku allaneelamise korral tuleb rakendada siimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub.
Kasulik voib olla suukaudne aktiivsde manustamine.

Kassidele ja tuhkrutele, kes elavad voi reisivad piirkondades, kus on oht nakatuda siidameussidega, on
soovitatav manustada siidameusstove ennetamiseks veterinaarravimit kord kuus.

Kuna siidameusstdvede diagnoosimise tdpsus on piiratud, on soovitatav enne profiilaktilise ravi

alustamist uurida koiki iile 6 kuu vanuseid kasse ja tuhkruid siidameusside suhtes, sest kassidel ja
tuhkrutel, kellel on tdiskasvanud siidameussid, v3ib ravi pdhjustada tdsiseid korvaltoimeid, kaasa
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arvatud surm. Kui on diagnoositud nakkus tdiskasvanud siidameussidega, tuleb haigust ravida
ajakohasele teaduslikule teabele vastavalt.

Monedel kassidel voib Notoedres cati nakkus olla raskekujuline. Selliste tdsiste juhtumite korral on
vajalik kaasnev toetav ravi, kuna ravi vaid selle veterinaarravimiga ei pruugi olla piisav looma surma
véltimiseks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Viltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Mitte siiiia, juua ega suitsetada ravimi manustamise ajal.

Pérast ravimi kédsitsemist pesta hoolikalt kési.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim koheselt vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on tilitundlikud bensiiiilalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes, peaksid
veterinaarravimit késitsema suure ettevaatusega. Véga harvadel juhtudel v3ib pérast veterinaarravimi
kisitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu néiteks tundetus, érritus voi pdletav/ torkiv
tunne).

Viga harvadel juhtudel voib veterinaarravim tundlikel inimestel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal voi silmades piisivad voi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, pddrduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Tiinus, laktatsioon ja sigivus
Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretusloomadel ega tiinuse voi laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiiklilisi laktoone veterinaarravimiga samal ajal.

Koostoimeid selle veterinaarravimi ja tavapéraselt kasutatavate veterinaarravimite, meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel ei ole tdheldatud.

Uleannustamine
Kuni kiimnekordset {ileannustamist talusid kassid hésti, ilma korvaltoimete ilmnemiseta.

Veterinaarravimit manustati kassipoegadele soovituslikust kuni 5 korda suuremas annuses iga kahe
néddala jérel, kokku 6 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud. Taheldati médduvat miidriaasi,
salivatsiooni, oksendamist ja méoduvat kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi iileannustamisel voib véiga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on médduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vihene pupilli refleks, niistagm), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravimit manustati tuhkrutele soovituslikust kuni 5 korda suuremas annuses igal 2 nidala
jarel, kokku 4 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi lahusti voib médrida voi kahjustada teatud materjale, sealhulgas nahka, kangaid,
plasti ja viimistletud pindu. Enne kontakti selliste materjalidega tuleb lasta manustamiskohal kuivada.
Imidaklopriid on miirgine lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks
Puudub.

7. Korvaltoimed

Kass ja tuhkur:
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Harv Rasune karv manustamiskohal'

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Oksendamine'

loomast): Ulitundlikkusreaktsioonid®
Eriiteem (punetus)’
Viga harv Kéaitumuslikud hiired (nt erutus)®
N ) Hiipersalivatsioon*
(Vahem kui 1 loomal 10 000-st Neuroloogilised tunnused’
ravitud loomast, kaasa arvatud Siigelus’

tiksikjuhud): Letargia®, isutus®

! Need niihud kaovad ilma ravita.

2Mbdduv ja seotud tundlikkusega manustamiskohal.

3 Kui loom pérast ravimi manustamist lakub manustamiskohta (enamasti méoduv).

*Veterinaarravim maitseb kibedalt. Aeg-ajalt vdib tekkida siiljeeritus, kui loom lakub manustamiskohta
vahetult pirast ravi. See ei ole miirgistuse tunnus ja kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Oige
manustamisviis vihendab manustamiskoha lakkumise vdimalust.

SMooduv, kassidel.

% Lokaalsed.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke koigepealt tihendust oma loomaarstiga. Samuti vodite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kdesoleva infolehe 1opus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi
andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt méidrata kehamass.

Manustamisviis:
Tappmanustamine.

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Manustamiskoha lakkumise viltimiseks manustada ravim piiratud alal kuklapiirkonnas otse nahale.

Annustamisskeem kassidele:

Soovituslikud minimaalsed annused on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 1 mg
moksidektiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg veterinaarravimi
kehakaalu kohta.

Selle veterinaarravimi ndidustuses mainitud parasiitide nakkuste raviks v3i ennetamiseks tuleb
kordusravi(de) vajadus ja sagedus méérata professionaalse nduande alusel ning votta arvesse
kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

IKassi kaal [kg] Manustatava pipeti suurusMaht [ml] Imidaklopriid oksidektiin
[mg/kg [mg/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]
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<4kg Imoxat véikestele kassidele 0,4 Minimaalselt 10 Minimaalselt 1
ja tuhkrutele
>4-8 kg [Imoxat suurtele kassidele 0,8 10-20 1-2
>8 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbunakkuse ravi ja ennetamine (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinfestatsiooni 4ra 4 nidala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad ilmastikutingimustest sdltuvalt ilmneda 6 niddala jooksul vdi isegi hiljem
pérast ravi alustamist. Seetottu voib kirpude elutsiikli katkestamiseks osutuda vajalikuks loomade ravi
kombineerimine keskkonna to6tlemiseks moeldud tdrjevahenditega. Selle tulemusena viheneb
kirpude populatsioon majapidamises kiiremini. Veterinaarravimit tuleb manustada kuuajalise
intervalliga, kui seda kasutatakse osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi ravis.

Kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse ravi
Manustada iiks annus. 30 pdeva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, sest mdned loomad
voivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekanalisse.

Stitidiklesta (Notoedres cati) nakkuse ravi
Manustada tiks annus veterinaarravimit.

Kopsuussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tdiskasvanud) nakkuse ravi
Manustada tiks annus veterinaarravimit.

Aelurostrongylus abstrusus ‘e nakkuse ennetamine
Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus.

Aelurostrongylus abstrusus ‘e nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada iiks kord kuus kolmel jérjestikusel kuul.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) nakkuse ravi
Manustada tiks annus veterinaarravimit.

Stidameusstove ennetamine (Dirofilaria immitis)

Kassid, kes elavad ohustatud piirkonnas, vdi kes sinna piirkonda reisivad, vdivad nakatuda
siidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitav jargida juhiseid 16igus
,,Erihoiatused*.

Stidameusstove véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sdésed (vaheperemehed, kes kannavad ja
levitavad siidameusside vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste
intervallidega. Veterinaarravimit vdib manustada aastaringselt.

Esimese annuse voib manustada pérast esimest kokkupuudet sddskedega, kuid mitte hiljem kui {iks
kuu pérast seda. Ravi jéatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuudet
sddskedega. Ravimit on soovitatav manustada igal kuul samal kuupéeval, et tekiks ravimi
manustamise rutiin. Kui siidameusstdve ennetamisel soovitakse veterinaarravimiga asendada monda
teist ravimit, tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu pérast viimast eelnevalt kasutatud ravimi
manustamist.

Mitteohustatud piirkondades ei ole kassidel siidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu vaib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata

Umarusside ja kidausside ravi (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vihendab igakuine ravi markimisvéérselt iimarussidega
taasnakatumise riski. Siidameussidega mitteohustatud piirkondades v3ib ravimit kasutada osana
hooajalises kirpude ja seedetrakti iimarusside torjes.

Annustamisskeem tuhkrutele:
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Uhele loomale manustada iiks pipett Imoxat tipilahust viikestele kassidele (0,4 ml).

Mitte iiletada soovituslikku annust.

Selle veterinaarravimi ndidustuses mainitud parasiitide nakkuste raviks vdi ennetamiseks tuleb
kordusravi(de) vajadus ja sagedus méérata professionaalse nduande alusel ning vitta arvesse
kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Kirbunakkuse ravi ja ennetamine (Ctenocephalides felis)
Uhekordne ravimine hoiab edasise kirbunakkuse &ra 3 nédalaks. Tugeva kirburiinnaku korral voib
vajalikuks osutuda ravimi korduv manustamine 2 nédala pérast.

Stidameusstove ennetamine (Dirofilaria immitis)

Tuhkrud, kes elavad ohustatud piirkonnas, voi kes sinna piirkonda reisivad, voivad nakatuda
stidameusstoppe. Seetottu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitav jargida juhiseid 16igus
,,Erihoiatused*.

Stidameusstove véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (vaheperemehed, kes kannavad ja
levitavad siidameusside vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste
intervallidega. Veterinaarravimit voib manustada aastaringselt. Esimese annuse vdib manustada parast
esimest kokkupuudet sddskedega, kuid mitte hiljem kui iiks kuu pérast seda. Ravi jitkata kuuajaliste
intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumist sdéskedega.

Mitteohustatud piirkondades ei ole tuhkrutel stidameussidega nakatumise ohtu. Seetottu vdib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata

9. Soovitused dige manustamise osas

Eemaldada pakendist iiks pipett. Koputada vastu pipeti kitsast osa, veendumaks, et sisu on pipeti
pohiosas. Sisu viljutamiseks vajutada pipeti ots tagasi.

Liikata karvad looma kaelal kukla piirkonnas laiali nii, et nahk oleks ndhtav. Asetada pipeti ots nahale
ja pigistada ornalt mitu korda, et pipeti sisu satuks otse nahale. Ravimi manustamisel kuklapiirkonda
viheneb voimalus, et loom saab seda lakkuda. Ravimit manustada ainult kahjustamata nahale.
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10. Keeluajad

Ei rakendata.

11.  Saiilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja pakendil
pérast Exp. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.12. Erinduded
héavitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pakendi suurused: 0,4 ml ja 0,8 ml pipetis.
Uks pappkarp sisaldab 1 voi 3 pipetti iiksikutes fooliumkotikestes.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupéev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja :

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pdorduge miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Dimedium Lietuva UAB
Limited. Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Loughrea Kaunas, Lithuania
Co. Galway Tel: +370 615 64241
Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.
Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Wpnanaust Irelande
Tel: + 353 91 841788 Tel: +353 91 841788
Ceska republika Magyarorszag
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Alpha-Vet
Limited. Hofherr Albert Gt 42.
Loughrea 1194 Budapest,
Co. Galway Magyarorszagand
Irsko Tel: +36 22 516 402

Tel: +353 91 841788

Danmark Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irland L-irlanda

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

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

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

Eesti

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

E)\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aormpdmupyoc, Attikn
EALGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. Muu teave

Imidaklopriid on tohus kirpude vastsete ja tdiskasvanud kirpude vastu. Lemmikloomade timbruses

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

olevad kirpude vastsed hukkuvad, kui puutuvad kokku lemmikloomaga, keda on ravitud selle

veterinaarravimiga.

Veterinaarravim on piisiva toimega ja kaitseb kasse 4 nidala jooksul parast iihekordset manustamist
Dirofilaria immitis'ega uuesti nakatumise eest.
Moksidektiini mitmekordse manustamise jérgseid farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on

ndidanud, et piisiv tase seerumis saabub kassidel parast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus
Imoxat 40 mg / 10 mg tdpilahus viikestele koertele
Imoxat 100 mg / 25 mg tipilahus keskmistele koertele
Imoxat 250 mg / 62.5 mg tépilahus suurtele koertele
Imoxat 400 mg / 100 mg tapilahus iilisuurtele koertele

2. Koostis

Uks annus (pipett) sisaldab:

Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
suurus
Imoxat viikestele koertele (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskmistele koertele (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurtele koertele (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat iilisuurtele koertele (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Abiained: butiitilhiidroksiitolueen (E321) 1 mg/ml
Virvitu kuni kollane lahus.

3. Loomaliigid

Koer.

¢ |

4. Naidustused

Koertele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
ndidustatud ainult juhul, kui vajalik on samaaegne toime kirpude ja iihe vdi enama sihtparasiidi vastu.

. kirbunakkuse (Ctenocephalides felis) ennetamiseks ja raviks,

. koeravéivi (Trichodectes canis) nakkuse raviks,

. kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse, sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var.
canis) ja demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks,

. siidameusstdve (Dirofilaria immitis e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

. tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria immitis) nakkuse raviks,

. kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) raviks,

. kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i L3 vastsed) ennetamiseks,

. tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria repens) arvu vihendamiseks,

. angiostrongiiloosi (L4 vastsed ja Angiostrongylus vasorum'i noorvormid) ennetamiseks,

. Angiostrongylus vasorum'i ja Crenosoma vulpis'e nakkuse raviks,

. spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamiseks,

. Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud) nakkuse raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (tiiskasvanud) nakkuse raviks,

. seedekulgla iimarusside (Toxocara canis’e, Ancylostoma caninum’i ja Uncinaria

stenocephala L4 vastsed, tdiskasvanud ja noorvormid ning Toxascaris leonina ja
Trichuris vulpis’e tdiskasvanud) nakkuse raviks.
Veterinaarravimit v3ib kasutada iihe osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD — flea allergy
dermatitis) ravis.
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5. Vastuniidustused
Mitte kasutada alla 7 nddala vanustel kutsikatel.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi likskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada koertel, kellel on siidameusstdve klassifikatsiooni jargi 4. klass, kuna selle ravimi
ohutust ei ole sellistel loomadel hinnatud.

Mitte manustada kassidele. Kassidel tuleb kasutada veterinaarravimit Imoxat kassidele (0,4 v6i 0,8
ml), mis sisaldab 100 mg/ml imidaklopriidi ja 10 mg/ml moksidektiini.

Mitte manustada tuhkrutele. Tuhkrutel tohib kasutada ainult veterinaarravimit Imoxat viikestele
kassidele ja tuhkrutele (0,4 ml).

Mitte manustada kanaarilindudele.
6. Erihoiatused

Erihoiatused

Looma pdgus kokkupuude veega iihel voi kahel korral ihekuulise raviperioodi jooksul ei vihenda
oluliselt ravimi toimet. Siiski v3ib sagedane Sampooniga pesemine voi marjaks tegemine
veterinaarravimi toimet viahendada.

Antiparasiitikumide asjatu kasutamine v6i kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes
kirjeldatud juhistest v3ib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia vdhenenud
tohususeni. Otsus ravimi kasutamise kohta peab pdhinema iga looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel v3i tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pohineval infestatsiooniriskil.

Tuleb arvestada vdoimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad voivad olla kirpude,
lestade, seedetrakti iimarusside, siidame- ja/v3i kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ja neid tuleb
vajaduse korral ravida sobiva ravimiga.

Ravimi efektiivsust tdiskasvanud Dirofilaria repens' 1 vastu ei ole kliinilistes tingimustes uuritud.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Alla 1 kg kaaluvate loomade ravi peab pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja norkadel loomadel on piiratud, mistottu
peab ravimi kasutamine sellistel loomadel pohinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada loomale suhu, silma ega korva.

Jélgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja et seda ei satuks ravitavale loomale ja/voi
teistele loomadele silma ega suhu. Jargida hoolikalt diget manustamisviisi, mida on kirjeldatud 16igus
"Soovitused dige manustamise osas ", eriti ravimi manustamist soovitatud piirkonda, et minimeerida
looma véimalust veterinaarravimit lakkuda. Mitte lasta dsja ravitud loomadel {iksteist lakkuda. Viltida
ravitud loomade kokkupuudet ravimata loomadega, kuni manustamiskoht on kuiv.

Juhusliku allaneelamise korral tuleb rakendada stimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub.
Kasulik voib olla suukaudne aktiivsée manustamine.

Kui veterinaarravim manustatakse 3-4 eraldi kohta, tuleb hoolikalt jélgida, et loom neid kohti ei
lakuks.
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Veterinaarravim sisaldab moksidektiini (makrotsiikliline laktoon), mistdttu tuleb kollide, vana-inglise
lambakoerte ja nendega seotud tdugude vai ristandite puhul eriti hoolikalt jérgida, et veterinaarravimit
manustatakse digesti, nagu on kirjeldatud 18igus "Soovitused dige manustamise osas". Eriti tuleb
viltida ravimi allaneelamist kollide, vana-inglise lambakoerte ja nendega seotud tdugude voi ristandite
poolt.

Selle veterinaarravim ohutust on hinnatud siidameusstove klassifikatsiooni alusel 1. ja 2. klassi
kuuluvatel koertel laboruuringutes ja monedel 3. klassi kuuluvatel koertel kliinilistes uuringutes.
Seepérast peab selle ravimi kasutamine koertel, kellel esinevad haiguse nidhtavad voi rasked
siimptomid, pdhinema vastutava loomaarsti poolt tehtud hoolikal kasu-riski suhte hinnangul.

Kuigi eksperimentaalsed uuringud iileannustamise kohta on ndidanud, et koertele vdib nakkuse korral
tdiskasvanud slidameussidega veterinaarravimit ohutult manustada, ei ole ravimil toimet tdiskasvanud
Dirofilaria immitis ‘e vastu. Seetottu on soovitav, et kdik koerad vanuses 6 kuud vo6i rohkem, kes
elavad ohustatud piirkonnas, oleksid siidameusside suhtes testitud enne ravi alustamist. Kui
veterinaararst peab vajalikuks, tuleb nakatunud koeri tiiskasvanud siidameussidest vabanemiseks
ravida nendesse toimiva ravimiga. Veterinaarravimi ohutust selle kasutamisel samal pdeval koos
taiskasvanud vormide vastase ravimiga ei ole hinnatud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Viltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Mitte siiiia, juua ega suitsetada ravimi manustamise ajal.

Pérast kasutamist pesta hoolikalt kési.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Inimesed, kes on tilitundlikud bensiiiilalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes, peaksid
veterinaarravimit késitsema suure ettevaatusega. Véga harvadel juhtudel vaib pérast veterinaarravimi
kéasitsemist esineda individuaalseid nahareaktsioone (nagu néiteks tundetus, érritus voi pdletav/ torkiv
tunne).

Viga harvadel juhtudel voib veterinaarravim tundlikel inimestel esile kutsuda respiratoorset drritust.
Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal voi silmades piisivad voi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, podrduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Tiinus, laktatsioon ja sigivus
Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu
ei ole ravimi kasutamine soovitatav aretusloomadel ega tiinuse voi laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsiiklilisi lakoone veterinaarravimiga samal ajal.

Koostoimeid veterinaarravimi ja tavapéraselt kasutatavate veterinaarravimite, meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel ei ole tdheldatud.

Veterinaarravimi ohutust selle kasutamisel samal péaeval koos tdiskasvanud vormide vastase ravimiga
ei ole hinnatud.

Uleannustamine

Kuni kiimnekordseid tileannuseid talusid tdiskasvanud koerad hésti, ilma korvaltoimete voi
ebasoovitatavate ndhtude ilmnemiseta. Veterinaarravimi iganiddalalist manustamist soovituslikust
minimaalsest annusest kuni 5 korda suuremas annuses uuriti 17 nédala viltel iile 6 kuu vanustel
koertel ja kdrvaltoimeid voi ebasoovitatavaid mojusid ei tdheldatud.

Veterinaarravimit manustati kutsikatele soovitatavast kuni 5 korda suuremas annuses iga kahe néddala
jarel, kokku kuuel manustamiskorral, ilma tdsiste kdrvaltoimete ilmnemiseta. Taheldati modduvat
miidriaasi, salivatsiooni, oksendamist ja médduvat kiiret hingamist.

Juhuslikku ravimi allaneelamisel vdi lileannustamiel v3ib vdaga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (enamasti médduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor, okulaarsed
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tunnused (laienenud pupillid, véahene pupilli refleks, niistagm), ebanormaalne hingamine, salivatsioon
ja oksendamine.

Ivermektiinile tundlikud kollid talusid soovituslikust annuseid annusest 5 korda suuremaid, igakuiselt
manustatud annuseid ilma korvaltoimeteta, kuid ohutust ei ole uuritud iganédalasel manustamisel
ivermektiinile tundlikel kollidel. Kui 40 % annusest manustati suukaudselt, tiheldati raskeid
neuroloogilisi ndhte. Kui 10% soovituslikust annusest manustati suukaudselt, kdrvaltoimeid ei
esinenud.

Téiskasvanud siidameussidega nakatunud koerad talusid soovituslikust annusest 5 korda suuremaid
annuseid, manustatuna igal teisel niddalal, kokku 3 korda, ilma korvaltoimeteta.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi lahusti voib méirida voi kahjustada teatud materjale, sealhulgas nahka, kangaid,
plasti ja viimistletud pindu. Enne kontakti selliste materjalidega tuleb lasta manustamiskohal kuivada.
Imidaklopriid on miirgine lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele: moksidektiin on veeorganismidele viiga miirgine. Koerad ei tohi 4 péeva jooksul
parast ravimi manustamist ujuda veekogudes.

7. Korvaltoimed
Koer:
Sage Koha', diispnoe (hingamisraskused)', tahhiipnoe (kiire
. . 1
(1 kuni 10 loomal 100 ravitud hingaminc)
loomast): K&hulahtisus', oksendamine'
Isutus', letargia'
Harv Oksendamine
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):
Viga harv Rasune karvkate manustamiskohal?, karvade viljalangemine
. 2 . . 2
(vahem kui 1 Toomal 10 000-st manustam%skohalz, stigelus manustamiskohal®, punetus
. manustamiskohal
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud): Kiitumuslikud muutused (nt erutus)’
Hiipersalivatsioon*

Neuroloogilised nidhud (nt ataksia, lihasvirinad)’.

Siigelus®

Isutus®, letargia®

! Mikrofilareemiaga siidameussile positiivsetel koertel on oht seedetrakti ja tdsiste hingamisteede
siimptomite esinemiseks, mis voib nduda kiiret veterinaarset ravi.

> Mobduv paikne naha tundlikkusega seotud reaktsioon, nihud kaovad ilma ravita.
(hingamisraskused) (kiire hingamine) (koordinatsioonihdired) (siigelus)

3 Mooduv ja seotud tundlikkusega manustamiskohas.

*V&ib aeg-ajalt tekkida, kui loom lakub manustamiskohta vahetult pdrast ravimi manustamist. See ei
ole miirgistuse tunnus ja kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Oige manustamisviis vihendab
manustamiskoha lakkumise vdimalust.

3 Enamik neuroloogilisi nihte on mddduvad.

*Mooduv, koertel.
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Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes kdrvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kiesoleva infolehe 1opus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi
andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tédpselt méiirata kehamass.

Manustamisviis:

Téppmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Manustada paikselt nahale abaluude vahel.

Annustamisskeem:

Soovituslikud minimaalsed annused on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 2,5 mg
moksidektiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta.

Selle veterinaarravimi niidustuses mainitud parasiitide nakkuste raviks voi ennetamiseks tuleb
kordusravi(de) vajadus ja sagedus méérata professionaalse nduande alusel ning votta arvesse
kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

IKoera kaal Manustatava pipeti suurusMaht [ml] Imidaklopriid Moksidektiin
[ke] [mg/kg [mg/kg
kehamassi kohta] kehamassi kohta]
<4kg Imoxat viikestele koertele 0,4 Minimaalselt 10 Minimaalselt 2,5
>4-10kg |Imoxat keskmistele koertele 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg [Imoxat suurtele koertele 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg [Imoxat iilisuurtele koertele 4.0 10-16 2,54
>40 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbunakkuse ravi ja ennetamine (Ctenocephalides felis)

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirbuinfestatsiooni dra 4 niidala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vOivad ilmastikutingimustest sdltuvalt ilmneda 6 nédala jooksul v&i isegi hiljem
pérast ravi alustamist. Seetdttu voib kirpude elutsiikli katkestamiseks osutuda vajalikuks loomade ravi
kombineerimine keskkonna to6tlemiseks moeldud tdrjevahenditega. Selle tulemusena véheneb
kirpude populatsioon majapidamises kiiremini. Veterinaarravimit tuleb manustada kuuajalise
intervalliga, kui seda kasutatakse osana kirpudest tingitud allergilise dermatiidi ravis.

Koeravdivi (Trichodectes canis) nakkuse ravi
Manustatakse iiks annus. 30 paeva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, kuna méned
loomad vdivad vajada teistkordset ravi.

Kuulmelesta (Otodectes cynotis) nakkuse ravi

Manustada iiks annus. Iga ravikuuri ajal tuleb vélist kuulmekéiku sinna kogunenud osistest
ettevaatlikult puhastada. 30 paeva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, sest moned loomad
voivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekanalisse.

Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis ) ravi
Manustada iiks annus veterinaarravimit kaks korda 4-niddalase vahega.
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Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi

Uhe annuse manustamine 4-nidalaste vahedega 2-4 kuu jooksul toimib efektiivselt Demodex canis’e
vastu ning kliinilised tunnused véihenevad mérkimisvaérselt, eriti just kergetel ja mdddukatel juhtudel.
Eriti rasked juhtumid vdivad vajada pikemat ja sagedasemat ravi. Veterinaararsti otsusel v3ib parema
ravivaste saamiseks manustada veterinaarravimit kord nidalas ja pikema ajavahemiku véltel. Ravi on
oluline jétkata, kuni vihemalt kahel jarjestikusel kuul vdetud nahakaaped on negatiivsed. Ravi tuleb
16petada koertel, kellel ei esine paranemise tunnuseid voi kellel ei esine muutusi lestade arvukuses
parast kahekuulist ravi. Sellisel juhul tuleb kasutada alternatiivset ravi. Kiisige ndu oma
veterinaararstilt.

Kuna demodikoos on multifaktoriaalne haigus, on soovitav samaaegselt ravida korralikult ka teisi
allolevaid haigusi.

Stidameusstove (D. immitis) ennetamine

Koerad, kes elavad ohustatud piirkonnas, voi kes sinna piirkonda reisivad, voivad nakatuda
stidameusstdppe. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitatav jirgida juhiseid 16igus
“Erihoiatused”.

Stidameusstove véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sdésed (vaheperemehed, kes on D. immitis'e
kandjad ja levitajad) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste intervallidega.
Veterinaarravimit voib manustada aastaringselt. Esimese annuse voib manustada parast esimest
kokkupuudet sédskedega, kuid mitte hiljem kui iiks kuu pérast seda. Ravi jéatkata kuuajaliste
intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumist sddskedega. Ravimit on soovitatav manustada
igal kuul samal kuupdeval, et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui siidameusstdve ennetamisel
soovitakse veterinaarravimiga asendada mdnda teist ravimit, tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu
parast viimast eelnevalt kasutatud ravimi manustamist.

Mitteohustatud piirkondades ei ole koertel siidameussidega nakatumise ohtu. Seetottu voib neid ravida
ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Kutaanse dirofilarioosi (D. repens) viltimine

Kutaanse dirofilarioosi véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sdéised (vaheperemehed, kes kannavad
jalevitavad D. repens'i vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt kuuajaliste
intervallidega. Veterinaarravimit vdib manustada aastaringselt voi siis 1 kuu enne esimest oodatavat
kokkupuudet sddskedega. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast
kokkupuutumist sdéskedega. Ravimit on soovitatav manustada igal kuul samal kuupéeval, et tekiks
ravimi manustamise rutiin.

Mikrofilaariate (D. immitis) nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jarjestikusel kuul.

Kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada igakuiselt kuuel jérjestikusel kuul.

Mikrofilaariate (D. repens) vihendamine
Manustada kord kuus neljal jarjestikusel kuul.

Angiostrongylus vasorum'i nakkuse ravi ja ennetamine

Manustada iihekordne annus. 30 pieva pérast ravi on soovitav uus kliiniline hindamine, kuna moned
loomad voivad vajada teistkordset ravi.

Endeemilistes piirkondades hoiab regulaarne igakuine ravi dra angiostrongiiloosi ning néhtava
nakkuse Angiostrongylus vasorum'iga.

Crenosoma vulpis'e nakkuse ravi
Manustada tihekordne annus.

Spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamine
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Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud nakkuse ravi
Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul. Véimaliku taasnakatumise
drahoidmiseks on soovitatav kahe ravi vahepeal viltida autokoprofaagiat.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud) nakkuse ravi
Manustada tihekordne annus veterinaarravimit.

Solkmete, kidausside ja piugusside (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) nakkuse ravi

Stidameussidega ohustatud piirkonnas véihendab igakuine ravi mirkimisvéérselt iimarussidega
taasnakatumise riski. Siidameussidega mitteohustatud piirkondades vdib ravimit kasutada osana
hooajalises kirpude ja seedetrakti iimarusside torjes.

Katsed niitavad, et igakuine koerte ravi vildib ka Uncinaria stenocephala nakkust.
9. Soovitused dige manustamise osas

Eemaldada pakendist iiks pipett. Koputada vastu pipeti kitsast osa, veendumaks, et sisu on pipeti
pohiosas. Sisu viljutamiseks vajutada pipeti ots tagasi.

Koertele kaaluga kuni 25 kg:

Liikata seisval koeral karvad abaluude vahel laiali nii, et nahk oleks ndhtav. Vdimalusel manustada
ravim kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale ja pigistada drnalt mitu korda, et pipeti sisu
satuks otse nahale.

Koertele kaaluga ile 25 kg:

Ravimi mugavamaks manustamiseks peaks koer seisma. Kogu pipeti sisu manustada iihtlaselt 3-4
kohta selja keskjoonel (abaluude vahelt kuni sabajuureni). Igal manustamiskohal liikata karvad laiali
nii, et nahk olek ndhtav. Vdimalusel manustada ravimit kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale
ja pigistada ornalt nii, et osa pipeti sisu satuks otse nahale. Mitte manustada tlihte kohta liiga palju, sest
sel juhul v3ib osa ravimist modda looma kiilge maha voolata.
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10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja pakendil pirast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinouded havitamiseks

Kasutamata jdéinud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see voib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jdéinud veterinaarravimi vdi selle jadtmete hévitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.
13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/21/280/003
EU/2/21/280/009
EU/2/21/280/004
EU/2/21/280/010
EU/2/21/280/005
EU/2/21/280/011
EU/2/21/280/006
EU/2/21/280/012
Pakendi suurused: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml ja 4,0 ml pipetis.

66



Uhes pappkarbis on 1 vdi 3 pipetti iiksikutes fooliumpakendites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase Liibivaatamise kuupiev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing LtdChanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea
Co. Galway
lirimaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pddrduge miitigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: +353 91 841788

Peny6snuka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Hpnanaus

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788
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Lietuva

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

Tel: +370 615 64241

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788


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

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

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

Eesti

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

E)\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aormpdmupyoc, Attikn
EALGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. Muu teave

Imidaklopriid on tShus kirpude vastsete ja tdiskasvanud kirpude vastu. Lemmikloomade imbruses

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

olevad kirpude vastsed hukkuvad, kui puutuvad kokku lemmikloomaga, keda on ravitud selle

veterinaarravimiga.

Veterinaarravim omab piisivat toimet ja kaitseb koeri 4 nédalat pérast ithekordset manustamist

taasnakatumise eest jirgmiste parasiitidega: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus

vasorumi.

Moksidektiini mitmekordse manustamise jérgseid farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on

ndidanud, et piisiv tase seerumis saabub koertel pérast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.
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