LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg / 4 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle ja fretille
Imoxat 80 mg / 8 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltda:

Kertaannos | Imidaklopridi | Moksidektiini

Imoxat pienelle kissalle (<4 kg) ja fretille 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat suurelle kissalle (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi

koostumus o
oikein

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E321) 1 mg/ml

Propyleenikarbonaatti

Viriton tai keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kissa, fretti.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat ulko- tai siséloistartunnat. Valmisteen ainoa kéyttoaihe on kaytto
kirppuja ja samanaikaisesti vdhintdén yhtd muuta kohde-loista vastaan:

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkdisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

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

Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

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

ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (7Toxocara cati ja Ancylostoma
tubaeforme -matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsét aikuiset madot).

Valmistetta voidaan kayttd4 osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoitoa (FAD, flea allergy dermatitis).

Freteille, joilla on tai joita uhkaavat ulko- tai sisdloistartunnat. Valmisteen ainoa kéyttéaihe on kayttd

kirppuja ja samanaikaisesti vahintdén yhtd muuta kohde-loista vastaan:




. Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkiisy,
. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddanmatotartunnan
ennaltachkiisy.
3.3. Vasta-aiheet
Ei saa kayttda alle 9 viikon ikéisille kissanpennuille.
Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

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

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

Al4 kiyti kanarialinnuille.
3.4 Erityisvaroitukset

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

Eldimen voi padstdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd valmisteen teho téstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jédlkeen saattaa heikentéé valmisteen tehoa.

On huomioitava, ettd samassa taloudessa eldviat muut eldimet voivat olla kirppujen, punkkien,
sukkulamatojen, keuhkomatojen ja/tai syddnmatojen uusintatartunnan ldhde, ja muut taloudessa eldvét
eldimet on tarvittaessa hoidettava soveltuvalla tuotteella.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdti resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan péadtoksen tulee
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Valmisteen kéytosti sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vahdn kokemusta, joten
valmistetta pitéisi kidyttdd ndille eldimille vain hy6ty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

Valmisteen kéytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vdhin kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttdd ndille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

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

Huomioi tarkasti kohdassa 3.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin paésisi nuolemaan valmistetta.



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

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitéén
spesifistd vastaldéketté ei ole. Léédkehiilen antaminen voi olla hyddyllist.

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

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

Joillakin tietyilld kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Néissd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei vilttdmattd yksindén ole

tarpeeksi tehokas estdméén eldimen kuolemaa

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Vilti valmisteen padsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Al syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitdt tai harjaat eldinté. Jos valmistetta roiskuu vahingossa
iholle, iho pestddn vilittdmasti saippualla ja vedella.

Jos tiedit olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kisittele
valmistetta erityisen huolellisesti.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymisté tai ohimenevii
ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysta tai polttavaa/kihelmoivad tunnetta). Erittdin harvinaisissa
tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysti herkille henkildille.

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

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaénnyttava vélittomasti
ladkérin puoleen. Naytad 14édkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei ole.

Muut varotoimet:

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

Imidaklopridi on myrkyllisti linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

3.6 Haittatapahtumat

Kissat ja fretit:

Harvinainen Oksentaminen'

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot®

eldimesti): Punoitus’

Hyvin harvinainen Kiytoshiiriot (esim. kiihtyneisyys) >




(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Lisdéntynyt syljeneritys*
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset Hermosto-oireet®

mukaan luettuina): Kutina’

Letargia®, ruokahaluttomuus®

Raportoitu ohimenevisti ja liittyy antokohtaan.

3Jos eliin nuolee antokohtaa hoidon jilkeen (useimmiten ohimenevis).

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

Ohimenevii kissoilla.

Spaikallisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys, laktaatio tai hedelmillisyys:

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Elédinlddkevalmistetta kédytettdessd ei saa samanaikaisesti kiyttdd muita makrosyklisid laktoneja
siséltdvid loisladkkeita.

Eldinlddkevalmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinldfkevalmisteiden tai ldékinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vililld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Annostus kissoille:

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

Témén eldinldékkeen kayttdaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi
uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen tautitilanne
ja eldimen elintavat on huomioitava.

Kissan paino |Kéytettiva pipetti Tilavuus Imidaklopridia Moksidektiinia
[kg] [ml] [mg/kg elopaino] [mg/kg elopaino]
<4kg Imoxat pienelle kissalle ja 0,4 vahintdén 10 vahintdéan 1
fretille
>4-8 kg |Imoxat suurelle kissalle 0,8 10-20 1-2
> 8 kg kiytetddn sopivaa pipettiyhdistelmii

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy
Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristdssd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdéolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi




kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jilkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
eldinten -hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympaéristdssd. Tdémé voi johtaa nopeampaan loismédrdn laskuun
ympéristossd. Jos valmistetta kiytetdén osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sdénnollisesti kuukauden viliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua hoidosta,
silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Al4 laita valmistetta suoraan korvakaytiavéan.

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

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

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annetaan kuukausittain.

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

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdméan vuoksi ennen hoidon aloittamista tdlld valmisteella, on otettava huomioon
kohdan 3.5 ohjeet.

Sydédnmatotaudin ehkéisemiseksi valmiste on annettava sdénnoéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittidvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sdannollisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdin kuukauden kuluttua tista altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdd aina samana viikonpdivéna tai samana
kuukauden pdivaméédrand. Kun valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkéisyyn kéytetyn muun
valmisteen tilalle, annetaan ensimmaiinen laékitys télld valmisteella kuukauden sisdlld viimeisesta
aiemmin kdytetyn valmisteen antokerrasta.

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

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu lddkehoito vihentda
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilla alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kiyttdé osana sédénnollisté kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyoromatojen torjuntaa niiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti Imoxat pienille kissoille (0,4 ml) -paikallisvaleluliuosta eldintd kohti. Suositeltua annosta
ei tule ylittaa.

Taman eldinlddkkeen kayttoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi
uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen tautitilanne
ja eldimen elintavat on huomioitava.



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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka elavét tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi on otettava huomioon kohdan 3.5 ohjeet ennen hoidon aloittamista talla
valmisteella.

Syddnmatotaudin ehkéisemiseksi valmiste on annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittdvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sddnnollisesti ympéri vuoden. Ensimméinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdin kuukauden kuluttua tista altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpéivina tai samana
kuukauden paivimaarana.

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

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kdyttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd siséltd on pipetin rungon
sisdlld. Taita pipetin kdrki, jotta sisdltd piddsee poistumaan.

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




3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Kissat sietiviat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisid
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensé kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevééd mydriaasia, syljeneritysté, oksentelua ja
ohimenevéa hengityksen kiihtymisté esiintyi.

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

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

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AB52.
4.2 Farmakodynamiikka

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

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven



makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilld on loisia tappava teho moniin sisé- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L3, L4). Se tehoaa myos
ruuansulatuskanavan sukkulamatoihin. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien
ohjaamiin kloridikanaviin. Tdmén seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja
kloridi-ionit virtaavat sisddn, jolloin kdynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto
halvaantuminen, jota seuraa niiden kuoleminen ja/tai poistuminen elimistostd. Valmiste vaikuttaa
pitkédén ja suojaa kissaa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jilkeen Dirofilaria immitis -loisen
uusintainfektioita vastaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jélkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko kisittelyjen vélisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa kissalla 1 - 2 pdivissd hoidon jalkeen. Thosta imeytymisen
jélkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensé takia kertyy
pddasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, mikd on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovilin ajan.

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

Ympiristovaikutukset

Moksidektiini on luokiteltu ympaéristossé pysyviksi, biokertyviksi ja myrkylliseksi.
Katso kohta 5.5.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Al sdilytd yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pipetti: Valkoinen pipetti, joka koostuu lampomuovatusta kuoresta, joka koostuu polypropeenista
(PP) / syklisesti olefiinikopolymeeristd (COC) / eteenivinyylialkoholista (EVOH) / polypropeenista
(PP), ja jossa on auki napsautettava korkki.

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

Imoxat pienelle kissalle ja fretille: 0,4 ml:n pipetit.

Imoxat suurelle kissalle: 0,8 ml:n pipetit.

Jokainen pahvilaatikko sisdltdd 1 tai 3 pipettid yksittiisissa foliopusseissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittaé talousjitteiden mukana.

Eldinlddketti ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielidita.

Eldinldadkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Imoxat pienelle kissalle ja fretille:

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

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

Imoxat suurelle kissalle:

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontédmispéaivamaéra: 07/12/2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemairays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg / 10 mg paikallisvaleluliuos pienelle koiralle
Imoxat 100 mg / 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle koiralle
Imoxat 250 mg / 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurelle koiralle
Imoxat 400 mg / 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurelle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltia:

Kertaannos | Imidaklopridi | Moksidektiini
Imoxat pienelle koiralle (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskikokoiselle koiralle (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurelle koiralle (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat erittdin suurelle koiralle (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi

koostumus o
oikein

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E321) 1 mg/ml

Propyleenikarbonaatti

Variton tai keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat ulko- tai siséloistartunnat. Valmisteen ainoa kédyttdaihe on kayttd
kirppuja ja samanaikaisesti vahintdén yhtd muuta kohde-loista vastaan:
. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

. vaivetartunnan (7richodectes canis) hoito,

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

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

. kiertdavien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

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

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

. kiertavien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vahentdminen,

. Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epdkypsét aikuiset) aiheuttaman

syddnmatotartunnan ennaltachkaisy,

. Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,
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. Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkaisy,

. Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot),
. Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),
. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma

caninum ja Uncinaria stenocephala -matojen L4-toukat, epékypsit ja kypsit aikuiset,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis -matojen aikuismuodot).
Valmistetta voidaan kdyttd4 osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).
3.3. Vasta-aiheet
Ei saa kayttéa alle 7 viikon ikiisille koiranpennuille.

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

Ei saa kéyttda luokkaan 4 luokitelluille sydanmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu télla eldinryhmalla.

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

Ei saa kayttéa freteille. Vain “Imoxat pienille kissoille ja freteille” -valmistetta (0,4 ml) kaytetdén
freteille.

Ali kiiyti kanarialinnuille.

3.4 Erityisvaroitukset

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

On huomioitava, ettd samassa taloudessa eldvit muut eldimet voivat olla kirppujen, punkkien,
sukkulamatojen, keuhkomatojen ja/tai syddnmatojen uusintatartunnan ldhde, ja muut taloudessa elévit
eldimet on tarvittaessa hoidettava soveltuvalla tuotteella.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdti resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kéyttod koskevan péadtoksen tulee
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttédolosuhteissa.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttdon kohde-eldinlajilla:

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

Valmisteen kéytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vdhian kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttdd néille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivit eldimet niele valmistetta ja ja ettei valmistetta pddse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun.
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Huomioi tarkasti kohdassa 3.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin padsisi nuolemaan valmistetta.

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

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitddn
spesifistd vastaldéketté ei ole. Léédkehiilen antaminen voi olla hyddyllisté.

Annosteltaessa valmiste 3-4 erilliseen kohtaan (katso kohta 3.9) on huolehdittava siiti, ettd eldin ei
péédse nuolemaan annostelukohtaa.

Tama tuote sisdltdd moksidektiinid (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirarotujenen ja sekarotuisten koirien kohdalla on
erityisen tarkasti huolehdittava valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kappaleessa 3.9 (annostus
ja antotapa) kuvatulla tavalla; erityisesti on huolehdittava siité, ettd valmisteen suuhun joutuminen
estetdéin hoidettavilla koirilla ja/tai niiden kanssa ldheisesti tekemisissd olevilla muilla eldimill.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan syddnmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttdtutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvia tai vakavia taudin oireita tulisi késitell4 vain hoitavan
eldinlddkarin tekemén huolellisen hyoty—haitta-arvion perusteella.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vilti valmisteen padsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Ali syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitdt tai harjaat eléinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdidn valittdmasti saippualla ja vedella.

Jos tiedit olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kisittele
eldinlddke erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisté tai ohimenevid ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysté tai polttavaa/kihelmoivaé
tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysta herkille henkiloille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedell4.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadnnyttava vélittomasti
ladkérin puoleen. Naytd 14ddkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioitd: moksidektiini on erittdin myrkyllistd vesielidille. Koirien ei tule antaa uida pintavesissa
neljadn paivadn hoidon jilkeen.

Muut varotoimet:
Valmisteessa kdytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
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kankaita, muovia ja viimeisteltyjé pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstit eldimen
kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.
Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:

Yleinen Yski'!, hengenahdistus', tihei hengitys'

(1-10 eléintd 100 hoidetusta Ripuli', oksentaminen'

eldimesti): Ruokahaluttomuus', letargia'

Harvinainen Oksentaminen

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Turkin rasvoittuminen annostelupaikassa?, karvanlihto

(<1 elédin 10 000 hoidetusta annostelupaikassa?, kutina annostelupaikassa?, punoitus

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset annostelupaikassa’

mukaan luettuina): Kiyttdytymismuutokset (esim. kiihtyneisyys)*
Lisddntynyt syljeneritys*
Hermosto-oireet (esim. ataksia, lihasten vapina)°’
Kutina®
Ruokahaluttomuus®, letargia’®

'Sydinmatopositiivisilla koirilla, joilla on kiertéivii mikrofilarioita, on riski saada gastrointestinaalisia
ja vakavia hengitystieoireita (yskd, nopea hengitys ja hengenahdistus), jotka saattavat vaatia pikaista
hoitoa.

*Ohimenevii paikallisia herkkyysreaktioita iholla. Oireet hiviivit ilman hoitoa.

Raportoitu ohimenevii oireita, jotka liittyvit tuntemukseen annostelupaikassa.

*Saattaa ilmeti silloin tillin, jos eldin nuolee annostelupaikkaa heti hoidon jilkeen. Tdm4 ei ole
myrkytysoire. Oire loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa minimoi
eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Useimmat hermosto-oireet ovat ohimenevi.

3Koirilla, ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedi. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetéddn mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys, laktaatio ja hedelmaéllisyys:

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Eldinladkevalmistetta kdytettiessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisié laktoneja
sisdltdvid loisladkkeitd.

Eldinladkevalmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai ladkinnillisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivina aikuisten syddnmatojen
haatoon tarkoitetun eldinladkevalmisteen kanssa.
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3.9 Antoreitit ja annostus
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldiimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti.

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

Taman eldinlddkkeen kayttoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi
uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen tautitilanne
ja eldimen elintavat on huomioitava.

Koiran paino  |[Kaytettivi pipetti Tilavuus | Imidaklopridia | Moksidektiinia
[kg] [ml] [mg/kg elopaino] [mg/kg
elopaino]
<4kg Imoxat pienelle koiralle 0,4 viahintddn 10 vahintdén 2,5
>4-10kg  [Imoxat keskikokoiselle koiralle [1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg [Imoxat suurelle koiralle 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg [Imoxat erittdin suurelle koiralle 14,0 10-16 2,54
> 40 kg kaytetddn sopivaa pipettiyhdistelméaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristossi ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéankin hoidon aloittamisen jilkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistéd
tdlld valmisteella tehty hoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossd. Tdma voi johtaa nopeampaan
loisméadran laskuun ympéaristossé. Jos valmistetta kiytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sddnnéllisesti kuukauden véliajoin.

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

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakéytiva varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Eldinladkérin tarkastusta suositellaan 30 pdivén kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Ali laita valmistetta suoraan korvakiytivéin.

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

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

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

Kaikissa tapauksissa on tirkeda, etti hoitoa jatketaan, kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset vihintdéin kahdella perdkkéiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttéd, jos
koiran oireet eivit helpotu tai punkkien mééré ei vihene kahden kuukauden hoidon aikana. Téll6in
tulee kddntya hoitavan eldinlddkarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon kidynnistdmiseksi.

Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan my6s muiden taustalla olevien sairauksien
hoitamista, mikéli se on mahdollista.
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Syddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdméan vuoksi ennen télld valmisteella tehtdvan hoidon aloittamista, on otettava
huomioon kohdan 3.5 ohjeet.

Syddnmatotaudin ehkéisemiseksi on valmistetta annettava sdénndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa sddnnollisesti ympari vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jilkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tastd
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpéivina tai samana
kuukauden pdivaméédrand. Kun timéa valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kdytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen l44kitys télla valmisteella kuukauden sisélla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

Thodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Thodirofilarioosin ehkéisemiseksi on valmiste annettava sidénnoéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittidvien vili-iséntien) esiintymiskautena. Valmiste voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintddn kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdd aina samana viikonpdivina tai
samana kuukauden paiviméaarana.

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

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

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

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

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen séddnndllisesti kuukauden vélein
ennaltachkiisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito
Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annostellaan kuukausittain.

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

Valmiste annostellaan kuukausittain kahden perikkéisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estié
koiraa syomaéstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililld, jotta voidaan vilttdd mahdollinen
uusintainfektio.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)
Valmiste annetaan kerta-annoksena.
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Suolinkais-, haka- ja piiskamatotartuntojen (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu 1dékehoito vihentdi suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kéyttda osana sdénnoéllistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyordmatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

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

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti

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

Koirat alle 25 kg:

Erottele pystyasennossa olevan koiran seldsté lapojen kohdalta turkki jakaukselle niin, ettd iho tulee
nikyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid voimakkaasti
useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg:
Annostus on helpointa koiran seistessa. Pipetin siséltd jactaan tasan kolmeen tai neljdén kohtaan iholle

keskelle koiran selkéé lapojen kohdalta hdnnén juureen asti. Erottele koiran turkki jakaukselle kustakin
hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nékyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja
purista pipettid kevyesti niin, etti siitd tulee sopiva osa-annos suoraan koiran iholle.

Varo laittamasta yksittdiseen kohtaan litkaa valmistetta, niin ettd sitd valuisi eldimen kylkiin.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)
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Téysikasvuiset koirat sietivit kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisid oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vilein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eiké ei-toivottuja kliinisid oireita.
Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensa kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevéé mydriaasia, syljeneritysté, oksentelua ja
ohimenevaa hengityksen kiithtymista esiintyi.

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

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

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54ABS52.

4.2 Farmakodynamiikka

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

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

4.3 Farmakokinetiikka

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

Ympiristovaikutukset

Moksidektiini on luokiteltu ympéristosséd pysyviksi, biokertyviksi ja myrkylliseksi.

Katso kohta 3.5 ja 5.5.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Al sidilyti yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pipetti: Valkoinen pipetti, joka koostuu lampomuovatusta kuoresta, joka koostuu polypropeenisté
(PP) / syklisesté olefiinikopolymeeristd (COC) / eteenivinyylialkoholista (EVOH) / polypropeenisti
(PP), ja jossa on auki napsautettava korkki.

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

Pakkauskoot:

Imoxat pienelle koiralle: 0,4 ml:n pipetit.

Imoxat keskikokoiselle koiralle: 1,0 ml:n pipetit.

Imoxat suurelle koiralle: 2,5 ml:n pipetit.

Imoxat erittiin suurelle koiralle: 4,0 ml:n pipetit.

Jokainen pahvilaatikko sisdltdd 1 tai 3 pipettid yksittdisissd foliopusseissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttimattomien elidinlifikkeiden tai niistéi periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielidita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kiytetddn paikallisia
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palauttamisjirjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.
6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
Imoxat pienelle koiralle:
EU/2/21/280/003 (3 pipettid)
EU/2/21/280/009 (1 pipetti)

Imoxat keskikokoiselle koiralle:
EU/2/21/280/004 (3 pipettid)
EU/2/21/280/010 (1 pipetti)

Imoxat suurelle koiralle:
EU/2/21/280/005 (3 pipettid)
EU/2/21/280/011 (1 pipetti)

Imoxat erittdin suurelle koiralle:
EU/2/21/280/006 (3 pipettid)
EU/2/21/280/012 (1 pipetti)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 07/12/2021

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elédinlddkemaérays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg / 4 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,4 ml:n pipetti siséltdd imidaklopridia 40 mg ja moksidektiinia 4 mg.

3. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 pipettid

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienelle kissalle, joka painaa 4 kg tai vihemmaén, seka fretille

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kayttoon.

\ 7.  VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

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

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 80 mg / 8 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,8 ml:n pipetti sisdltdd imidaklopridia 80 mg ja moksidektiinia 8 mg.

3. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 pipettid

4. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Suurelle kissalle, joka painaa > 4-8 kg.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kayttoon.

7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailytd yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 40 mg / 10 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,4 ml:n pipetti sisdltdd imidaklopridia 40 mg ja moksidektiinia 10 mg.

3. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 pipettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienelle koiralle, joka painaa 4 kg tai vihemmaén.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kayttoon.

\ 7. VAROAJAT

| 9.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sailytd yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 100 mg / 25 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n pipetti siséltdd imidaklopridia 100 mg ja moksidektiinia 25 mg.

3. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 pipettid

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoiselle koiralle, joka painaa > 4-10 kg.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kayttoon.

7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Ali sailytd yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 250 mg / 62,5 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2,5 ml:n pipetti sisdltdd imidaklopridia 250 mg ja moksidektiinia 62,5 mg.

3. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 pipettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurelle koiralle, joka painaa > 10-25 kg.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.
Al siilyti yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat 400 mg / 100 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 4 ml:n pipetti siséltdd imidaklopridia 400 mg ja moksidektiinia 100 mg.

3. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
3 pipettid

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Erittiin suurelle koiralle, joka painaa > 25-40 kg.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kayttoon.

\ 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al sidilytd yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 17.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/nailon/LDPE)
Imoxat pienelle kissalle ja fretille

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat paikallisvaleluliuos

V4

(

\ 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

imidaklopridi 40 mg ja moksidektiini 4 mg
(s4kg)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/nailon/LDPE)
Imoxat suurelle Kissalle

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat paikallisvaleluliuos

\ 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/nailon/LDPE)
Imoxat pienelle koiralle

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat paikallisvaleluliuos

¢ |

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

imidaklopridi 40 mg ja moksidektiini 10 mg
(S4kg)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/nailon/LDPE)
Imoxat keskikokoiselle koiralle

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat paikallisvaleluliuos

¢ |

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/nailon/LDPE)
Imoxat suurelle koiralle

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat paikallisvaleluliuos

¢ |

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI (PET/Alu/nailon/LDPE)
Imoxat erittiin suurelle koiralle

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat paikallisvaleluliuos

¢ 1

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

imidaklopridi 400 mg ja moksidektiini 100 mg
(> 2540 kg)

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pienelle kissalle ja fretille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat

(&)
V4

(

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

(£4kg)

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurelle Kissalle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

(>4-8kg)

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat pienelle koiralle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat

¢ |

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

(=£4kg)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat keskikokoiselle koiralle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat

¢ |

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

(>4-10kg)

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat suurelle koiralle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat

¢ |

| 2.VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

(> 10-25 kg)

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat erittdin suurelle koiralle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Imoxat

¢ |

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

(> 25-40 kg)

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldikkeen nimi

Imoxat 40 mg / 4 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle ja fretille
Imoxat 80 mg / 8 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. Koostumus

Yksi kerta-annos (pipetti) siséltia:

Kertaannos | Imidaklopridi | Moksidektiini

Imoxat pienelle kissalle (< 4 kg) ja fretille 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat suurelle kissalle (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Apuaineet: 1 mg/ml butyylihydroksitolueeni (E321).

Viriton tai keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

(<]
V4

( , Fretti.

4. Kiiyttoaiheet

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat ulko- tai siséloistartunnat. Valmisteen ainoa kéyttoaihe on kaytto
kirppuja ja samanaikaisesti vahintdén yhtd muuta kohde-loista vastaan:

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

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

Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

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

ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (7Toxocara cati ja Ancylostoma
tubaeforme -matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsit aikuiset madot).

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

Freteille, joilla on tai joita uhkaavat ulko- tai siséloistartunnat. Valmisteen ainoa kéyttdaihe on
kirppuja vastaan ja samanaikaiseen syddnmatotartunnan ennaltachkéisyyn:

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkaisy,
Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan
ennaltachkiisy.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda alle 9 viikon ikiisille kissanpennuille.
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Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Freteille ei saa kayttdd Imoxat suurille kissoille (0,8 ml) - tai Imoxat koirille -valmistetta (kaikki koot).

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

Ali kilytd kanarialinnuille.
6. Erityisvaroitukset

Valmisteen tehoa ei ole testattu alle 2 kg painaville freteille. Téstd syystd vaikutuksen kesto saattaa
ndilla eldimilla olla lyhyempi.

Eldimen voi paéstda kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelléd kerran kuussa
annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd valmisteen teho téstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jilkeen saattaa kuitenkin heikentéé valmisteen tehoa.

Loislaakkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan pdétdksen tulee
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On huomioitava, ettd samassa taloudessa asuvat muut eldimet voivat olla kirppujen, punkkien,
sukkulamatojen, keuhkomatojen ja/tai syddnmatojen uusintatartunnan ldhde, ja muut taloudessa elévit

eldimet on tarvittaessa hoidettava soveltuvalla tuotteella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Alle 1 kg painoisten kissojen ja alle 0,8 kg painoisten frettien hoidon tulisi perustua hyty—haitta-
arvioon.

Valmisteen kéytosti sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain véhin kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttdd néille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivit eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa ”” Annostusohjeet
” kuvatut annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan minimoida riski, ettd eldin
padsisi nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimii ei saa padstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja
eldimid ei saa paéstéd kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on
kuiva.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdén
spesifistd vastaldéketté ei ole. Léédkehiilen antaminen voi olla hyddyllisté.

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

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

Joillakin tietyilld kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Ndissd vakavissa
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tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei vélttdméttd yksindédn ole
tarpeeksi tehokas estdmaén eldimen kuolemaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Viltd valmisteen paisya iholle, silmiin tai suuhun.

Al syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kédet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitdt tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdén valittomaésti saippualla ja vedell.

Jos tiedit olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kisittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevid ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysti tai polttavaa/kihelmoivaa
tunnetta).

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

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdénnyttiava valittomasti
ladkarin puoleen. Naytd 14ddkarille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tiineys, laktaatio ja hedelmallisyys:

Elédinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kayttod ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eiki tiineyden ja laktaation
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Valmistetta kéytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttd4 muita makrosyklisié laktoneja siséltévia
loisladkkeita.

Témén eldinldékevalmisteen ja yleisesti kéytettyjen eldinldékevalmisteiden tai laékinnéllisten tai
kirurgisten toimenpiteiden viélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Yliannostus:

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

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensé kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevéad mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysté, oksentelua ja ohimenevia hengityksen kiithtymisti esiintyi.

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

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

Muut varotoimet:

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin pééstit eldimen
kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.
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Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei ole.

7. Haittatapahtumat

Kissat ja fretit:

Harvinainen Turkin rasvoittuminen annostelupaikassa'
Oksentaminen'

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot®

eldimesti): Punoitus'

Hyvin harvinainen Kaytoshairiot (esim. kiihtyneisyys)?
Lisddntynyt syljeneritys*

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta Hermosto-oireet®

eldimesti, yksittdiset ilmoitukset Kutina®

mukaan luettuina): Letargia’, ruokahaluttomuus®

'Oireet hiviivit ilman hoitoa.

Raportoitu ohimenevisti ja liittyy antokohtaan.

3Jos eldin nuolee antokohtaa hoidon jilkeen (useimmiten ohimenevis).

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

>Ohimenevii kissoilla.

SPaikallisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kéayttédmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldiimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti.

Vain ulkoiseen kdyttoon.

Nuolemisen estdmiseksi annostele paikallisesti iholle rajoittaen antoalue eldimen niskaan ja
takaraivoon.

Annostus kissoille:
Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 1 mg moksidektiinia yhti elopainokiloa kohden
vastaten 0,1 ml/kg eldinlddkevalmistetta.

Témén eldinldékkeen kayttdaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi
uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen tautitilanne
ja eldimen elintavat on huomioitava.

Kissan paino [Kaytettiva pipetti Tilavuus Imidaklopridia Moksidektiinia
[kg] [ml] [mg/kg elopaino] [mg/kg elopaino]
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<4kg Imoxat pienelle kissalle ja 0,4 vahintdin 10 vahintién 1
fretille
>4-8 kg |Imoxat suurelle kissalle 0,8 10-20 1-2
> 8 kg kiytetddn sopivaa pipettiyhdistelmii

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristossi ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempaénkin hoidon aloittamisen jilkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistdd
tdlla valmisteella tehtéva hoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossd. Tdma voi johtaa nopeampaan
loisméadrin laskuun ympéristossé. Jos valmistetta kiytetdin osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, siti on annosteltava sddnndllisesti kuukauden véliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinldédkirin tarkastusta suositellaan 30 péivan kuluttua hoidosta,
silld uusintakaésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Ald laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

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

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

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annetaan kuukausittain.

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

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdméan vuoksi ennen hoidon aloittamista téll4 valmisteella, on otettava huomioon
kohdan Erityisvaroitukset” ohjeet.

Syddnmatotaudin ehkéisemiseksi valmiste on annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittdvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sdannollisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdin kuukauden kuluttua tista altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpédivana tai samana
kuukauden paivaméédrand. Kun timé valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kdytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéinen l4ékitys télla valmisteella kuukauden sisélla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta. Alueilla, joilla ei esiinny sydédnmatotartuntaa,
kissat eivit ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteité.

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu lddkehoito véhentéa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttda osana sddnnollistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyOrématojen torjuntaa niiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:
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Yksi pipetti Imoxat pienille kissoille (0,4 ml) -paikallisvaleluliuosta eldinté kohti. Suositeltua annosta
el tule ylittaa.

Témén eldinldékkeen kayttdaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi
uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen tautitilanne
ja eldimen elintavat on huomioitava.

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

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka elavét tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Témén vuoksi on otettava huomioon kohdan “Erityisvaroitukset” ohjeet ennen hoidon
aloittamista talla valmisteella.

Syddnmatotaudin ehkéisemiseksi valmiste on annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittdvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympari vuoden. Ensimméiinen annos voidaan antaa ensimmadisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdin kuukauden kuluttua tista altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.

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

9. Annostusohjeet
Vain ulkoiseen kdyttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd sisdltd on pipetin rungon
sisdlld. Taita pipetin kérki, jotta siséltd pdédsee poistumaan.

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

Ei oleellinen

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.

Ala sailyta yli 25 °C.

Al& kayta tita eldinlddkettd viimeisen kayttopdivimaéran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jélkeen. Viimeiselld kiyttopadivaméaarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12.  Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Eldinldékkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jétemateriaalien hévittimisessd kaytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltasi tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot: Yksi pipetti sisdltdd 0,4 ml tai 0,8 ml valmistetta.
Jokainen pahvilaatikko sisdltdd 1 tai 3 pipettid yksittéisissd foliopusseissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.
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15. Péivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16.  Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea, Co. Galway,
Irlanti

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tdstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: +353 91 841788

Peny0imka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Wpnannus

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

EAirGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Acnpdnupyoc, Attiky
EX\éda

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espaina

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
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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



Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Iphovdia

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

17. Lisitietoja

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldimen ympéristossé eldvét kirpun toukat

tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

Valmiste vaikuttaa pitkdin ja suojaa koiraa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jélkeen seuraavien
Dirofilaria immitis -loisten uusintainfektioita vastaan. Tutkimukset, joissa moksidektiinin
farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jalkeen, ovat osoittaneet, ettd vakaan tilan
seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perdkkéisen kuukausittaisen hoidon jélkeen.



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Imoxat 40 mg / 10 mg paikallisvaleluliuos pienelle koiralle

Imoxat 100 mg / 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle koiralle
Imoxat 250 mg / 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurelle koiralle
Imoxat 400 mg / 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurelle koiralle

2. Koostumus

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltda:

Kertaannos | Imidaklopridi | Moksidektiini
Imoxat pienelle koiralle (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat keskikokoiselle koiralle (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat suurelle koiralle (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat erittdin suurelle koiralle (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

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

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

¢ 1

4. Kayttoaiheet

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat ulko- tai siséloistartunnat. Valmisteen ainoa kéyttoaihe on kayttd
kirppuja ja samanaikaisesti vahintdén yhtd muuta kohde-loista vastaan:

. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

. vaivetartunnan (7richodectes canis) hoito,

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

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

. kiertdvien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

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

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

. kiertdvien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vihentdminen,

. Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epakypsét aikuiset) aiheuttaman
syddnmatotartunnan ennaltaehkdisy,

. Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

. Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkaisy,

. Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot),
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. Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot),
. ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (7Toxocara canis, Ancylostoma
caninum ja Uncinaria stenocephala -matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsit aikuiset,
Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis -matojen aikuismuodot).
Valmistetta voidaan kdyttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).

5. Vasta-aiheet
Ei saa kayttda alle 7 viikon ikéisille koiranpennuille.

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

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

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

Ei saa kayttda freteille. Freteille ei saa kédyttdd Imoxat koirille -valmistetta. Vain “Imoxat pienille
kissoille ja freteille” -valmistetta (0,4 ml) kdytetién freteille.

Ali kiiytd kanarialinnuille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldimen voi pééstdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa

annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd valmisteen teho téstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jéilkeen saattaa kuitenkin heikentdd valmisteen tehoa.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisitd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttdd koskevan pdédtoksen tulee
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Samassa taloudessa eldavét muut eldimet voivat olla kirppujen, punkkien, sukkulamatojen,
keuhkomatojen ja/tai syddnmatojen uusintatartunnan ldhde, ja muut taloudessa eldvit eldimet on
tarvittaessa hoidettava soveltuvalla tuotteella.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttédolosuhteissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kéytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vdhin kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kdyttdd néille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

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

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitéén
spesifistd vastalddkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyodyllista.
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Annosteltaessa valmistetta 3—4 kohtaan on erityisen tarkasti huolehdittava siitd, ettd eldin ei paése
nuolemaan annostelukohtia.

Tama tuote sisédltdd moksidektiinid (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukulaisrotujen tai sekarotuisten koirien kohdalla on erityisen
tarkasti huolehdittava valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kohdassa ”Annostusohjeet”
kuvatulla tavalla; erityisesti on huolehdittava siité, ettd valmisteen suuhun joutuminen estetdan
hoidettavilla koirilla ja/tai niiden kanssa ldheisesti tekemisissé olevilla eldimilla.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan sydanmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttatutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvii tai vakavia taudin oireita tulisi késitell4 vain hoitavan
eldinlddkarin tekemén huolellisen hydty—haitta-arvion perusteella.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Viltd valmisteen paisya iholle, silmiin tai suuhun.

Al syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kédet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdédn vilittomasti saippualla ja vedella.

Jos tiedit olevasi yliherkké bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysti tai polttavaa/kihelmoivaa
tunnetta).

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

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdénnyttiava valittomasti
ladkérin puoleen. Naytd 14dkarille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys, laktaatio ja hedelmallisyys:

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kdyttoé ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eiké tiineyden ja laktaation
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Valmistetta kaytettdessd ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisiéd laktoneja siséltdvia
loisladkkeita.

Tamén valmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai ladkinnallisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivéna aikuisten sydédnmatojen
héétoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.
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Yliannostus:

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

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensa kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevid mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritystd, oksentelua ja ohimenevia hengityksen kiithtymisti esiintyi.

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

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

Muut varotoimet:

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

Imidaklopridi on myrkyllisti linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioid: moksidektiini on erittdin myrkyllistd vesielidille. Koirien ei tule antaa uida pintavesissi
neljdédn paivain hoidon jalkeen.

7. Haittatapahtumat

Koirat:
Yleinen Yski'!, hengenahdistus', tihei hengitys'
(1-10 eliintd 100 hoidetusta Ripuli', oksentaminen'
eldimestd): Ruokahaluttomuus', letargia'
Harvinainen Oksentaminen
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Turkin rasvoittuminen annostelupaikassa?, karvanlihto
(<1 eldin 10 000 hoidetusta annostelupaikassa’, kutina annostelupaikassa’, punoitus
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset annostelupaikassa’
mukaan luettuina): Kiyttiytymismuutokset (esim. kiihtyneisyys)*
Lisasntynyt syljeneritys*
Hermosto-oireet (esim. ataksia eli koordinaatiohdirid,
lihasten vapina)°®
Kutina®
Ruokahaluttomuus®, letargia’®

'Sydinmatopositiivisilla koirilla, joilla on kiertéivid mikrofilarioita, on riski saada gastrointestinaalisia
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ja vakavia hengitystieoireita (yskd, nopea hengitys ja hengenahdistus), jotka saattavat vaatia pikaista
hoitoa.

?Ohimenevii paikallisia herkkyysreaktioita iholla. Oireet hividvit ilman hoitoa.

Raportoitu ohimenevii oireita, jotka liittyvit tuntemukseen annostelupaikassa.

*Saattaa ilmeti silloin tillin, jos eldin nuolee annostelupaikkaa heti hoidon jilkeen. Tdm4 ei ole
myrkytysoire. Oire loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa minimoi
eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa. Syddanmatopositiivisilla koirilla, joilla on kiertévié
mikrofilarioita, on riski saada gastrointestinaalisia ja vakavia hengitystieoireita (ysk&, nopea hengitys
ja hengenahdistus), jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa.

Useimmat hermosto-oireet ovat ohimenevi.

SKoirilla, ohimenevaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kéyttdmaélld tdiman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjirjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdivd mahdollisimman tarkasti.

Antotapa
Kertavaleluun paikallisesti.

Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostele paikallisesti iholle keskelle koiran selkdé lapojen alueelle.

Annostus

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

Taman eldinlddkkeen kayttoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkiisyssi

uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen tautitilanne
ja eldimen elintavat on huomioitava

Koiran paino  |[Kaytettivi pipetti Tilavuus | Imidaklopridia | Moksidektiinia
[kg] [ml] [[mg/kg elopaino] | [mg/kg elopaino]
<4kg Imoxat pienelle koiralle 0,4 véhintddn 10 véhintddn 2,5
>4-10kg [Imoxat keskikokoiselle koiralle [1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25kg [Imoxat suurelle koiralle 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40kg [Imoxat erittdin suurelle koiralle 14,0 10-16 2,54
>40 kg kéytetédn sopivaa pipettiyhdistelmad

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristdssd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sédéolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéainkin hoidon aloittamisen jilkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
talla valmisteella tehty hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa
tavoitteena on katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossid. Tdma voi johtaa nopeampaan
loismééran laskuun ympéristdssé. Jos valmistetta kdytetdén osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoohjelmaa, sitd on annosteltava sddnnollisesti kuukauden véliajoin.

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

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakédytdva varovasti jokaisen hoidon yhteydessé.
Eldinlddkarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta, silld uusintakisittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Ali laita valmistetta suoraan korvakiytiviin.

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

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

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

Kaikissa tapauksissa on tirkeéa, etti hoitoa jatketaan, kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset vahintdan kahdella perdkkaiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttéé, jos
koiran oireet eivit helpotu tai punkkien mééré ei vihene kahden kuukauden hoidon aikana. Téll6in
tulee kédantya hoitavan eldinlddkarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon kidynnistdmiseksi.

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

Syddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

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

Sydédnmatotaudin ehkéisemiseksi on valmistetta annettava sddnnéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa sdannollisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaiisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdin kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdé aina samana viikonpéivina tai samana
kuukauden paivimaédrand. Kun tdma valmiste vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kéytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen l144kitys télla valmisteella kuukauden sisélla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

Thodirofilarioosin (thomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Thodirofilarioosin ehkéisemiseksi on valmiste annettava sdénndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittidvien vili-iséntien) esiintymiskautena. Valmiste voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintddn kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdd aina samana viikonpdivina tai
samana kuukauden paivimaarana.

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

Thodirofilarioosin (ihomadon) hoito (Dirofilaria repens -loisen aikuismuodot)
Valmiste annetaan kuukausittain kuuden peridkkdisen kuukauden ajan.
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Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentdminen
Valmistetta annostellaan kuukausittain neljan perdkkéisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ennaltaehkdisy

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinldédkérissé kdyntid suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sédénndllisesti kuukauden vilein
ennaltachkiisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito
Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy
Valmiste annostellaan kuukausittain.

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

Valmistetta annostellaan kuukausittain kahden perdkkiisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estdd
koiraa sy0omaéstid omaa ulostettaan hoitokertojen vililld, jotta voidaan valttdd mahdollinen
uusintainfektio.

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

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu ldédkehoito vihentii suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niill alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kiyttdi osana sdénnollisti kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyorématojen torjuntaa niiden esiintymisaikoina.

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

9. Annostusohjeet

Ota pipetti pakkauksesta. Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, ettd siséltd on pipetin rungon
sisdlld. Taita pipetin kdrki, jotta sisdltd piddsee poistumaan.

Koirat alle 25 kg:

Erottele pystyasennossa olevan koiran seldsté lapojen kohdalta turkki jakaukselle niin, ettéd iho tulee
nikyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid voimakkaasti
useita kertoja niin, etté se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg:
Annostus on helpointa koiran seistessd. Pipetin sisilto jactaan tasan kolmeen tai neljadn kohtaan iholle

keskelle koiran selkdé lapojen kohdalta hdnnén juureen asti. Erottele koiran turkki jakaukselle kustakin
hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nikyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin karki iholle ja
purista pipettid kevyesti niin, ettd siitd tulee sopiva osa-annos suoraan koiran iholle.

Varo laittamasta yksittdiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin ettd sitd valuisi eldimen kylkiin.
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10. Varoajat

Ei oleellinen

11.  Sailytystéi koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperédispakkauksessa.

Herkka valolle ja kosteudelle.

Al sidilytd yli 25 °C.

Ala kayta tatd eldinlddkettd viimeisen kayttopdivimaéran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jélkeen. Viimeiselld kiyttopaivaméaarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

12.  Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Eldinldékkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdimisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot: Yksi pipetti sisdltda 0,4 ml tai 0,8 ml valmistetta.
Jokainen pahvilaatikko siséltdd 1 tai 3 pipettid yksittdisissd foliopusseissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

15. Péivamiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

(KK/VVVV}

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea, Co. Galway,
Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tistd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: +353 91 841788

Peny0auka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Hpnanaus

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


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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sidfeld 9

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

Eesti

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

EArGoo

PROVET S.A.

TK 19300 Aorpoémupyog, 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

Magyarorszag
Alpha-Vet

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

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


tel:+36%2022%20516%20402

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: + 353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: + 353 91 841788
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Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

AS Dimedium Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ozolu iela 28, Jaunmarupe, Limited.
Marupes novads, LV-2166, Latvia Loughrea
Tel: +371 67610001 Co. Galway
Ireland

Tel: + 353 91 841788
17. Lisiitietoja

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldiimen ympéaristossé elavit kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinté.

Valmiste vaikuttaa pitkdén ja suojaa koiraa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jélkeen seuraavien
loisten uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat

osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan koirilla noin neljan perékkaisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.
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