BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg / 4 mg spot-on, 10sning for sméa katter och illrar
Imoxat 80 mg / 8 mg spot-on, 10sning for stora katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

Varje dosenhet (pipett) innehéller:

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

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen

och andra bestindsdelar Kvantitativ sammansittning om

informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Bensylalkohol
Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg/ml

Propylenkarbonat

Férglos till gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt, iller

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt: Det veterindrmedicinska
lakemedlet dr endast indicerat ndr anvéindning mot loppor och en eller flera av de andra
malparasiterna ar indicerade samtidigt:

* behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

* behandling mot angrepp av dronskabb (Otodectes cynotis),

* behandling av skabb (Nofoedres cati),

* behandling av hdrmask, Fucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier),

+ profylax av lungmaskinfektion (larvstadier L3/L4 av Aelurostrongylus abstrusus),

* Dbehandling av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus (vuxna stadier),

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

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

* behandling av infektioner med gastrointestinala nematoder (larvstadie L4, outvecklade vuxna
och vuxna stadier av Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme).
Liakemedlet kan anvdndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit (FAD)
orsakad av loppor.

For illrar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt: Det veterinirmedicinska
lakemedlet dr endast indicerat nar anvindning mot loppor och forebyggande av hjartmasksjukdom ar
indicerat samtidigt:



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

3.3 Kontraindikationer

Far ej ges ¢j till kattungar under 9 veckors élder.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Till illrar skall inte ”Imoxat for stora katter” (0,8 ml) eller ”Imoxat for hund” (alla storlekar) anvédndas.

Ge inte till hundar. Istdllet méste motsvarande produkt “Imoxat for hund”, som innehéller 100 mg/ml
imidakloprid och 25 mg/ml moxidektin, ges till hundar.

Fér ej ges till kanariefaglar.
3.4 Sirskilda varningar

Lakemedlet effekt har inte testats hos illrar 6ver 2 kg och darfor kan effektens varaktighet vara kortare
hos dessa djur.

Det ér osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfdllen mellan ménatliga
behandlingar signifikant reducerar effekten av ldkemedlet. Daremot, kan frekvent schamponering eller
bad i vatten efter behandling reducera effekten av ladkemedlet.

Mojligheten att andra djur i samma hushéll kan vara en killa till aterinfektion med loppor, skabb,
gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller lungmask bor 6vervigas, och dessa bor behandlas vid
behov med en ldmplig produkt.

Onddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Behandling av katter som viger mindre &n 1 kg och illrar som véger mindre dn 0,8 kg skall baseras pé
nytta-risk- beddmning.

Erfarenheten dr begrinsad av behandling av sjuka och férsvagade djur med detta likemedel, saledes
bor likemedlet endast anvandas for dessa djur baserad pa risk-nytta bedomning.

Applicera inte i1 djurets mun, 6gon eller 6ron.

Forsiktighet skall iakttas sé att 1dkemedlet inte intas av djur och inte kommer i kontakt med djurets
eller andra djurs dgon eller mun.

Se noga till att ritt appliceringsmetod, sa som beskrivet i avsnitt 3.9, f6ljs. Sarskilt att 1akemedlet ska
appliceras pa angivet stille for att minska risken att djuret slickar i sig lakemedlet.

Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lat inte behandlade djur komma i kontakt med
obehandlade djur forrén applikationsstillet har torkat.

I hindelse av oavsiktligt oralt intag, skall symtomatisk behandling séttas in. Det finns ingen kénd
specifik antidot. Anvéndande av aktivt kol kan vara fordelaktigt.



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

Exakt diagnos av hjértmask &r svar att stélla. Trots detta rekommenderas att man forsdker kontrollera
hjartmaskstatus hos samtliga katter och illrar dldre 4n 6 manader, innan profylaktisk behandling
pabdrjas. Hos katt och iller som dr infekterad med vuxna stadier av hjartmask kan profylaktisk
behandling med ldkemedlet orsaka

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

Hos vissa kattindivider kan angrepp av Notoedres cati vara svara. | dessa grava fall 4r samtidig
stoddbehandling ndédvindig da behandling enbart med detta 1ikemedel kan vara otillracklig for att
forhindra djurets dod.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Tvitta hinderna noggrant efter behandling.

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

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tvél och vatten.

Personer med kénd 6verkénslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall
hantera lakemedlet med forsiktighet. I mycket sdllsynta fall kan ldkemedlet orsaka
hudsensibilisering eller 6vergdende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation, eller
brannande/stickande kinsla).

I mycket sillsynta fall kan ldkemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kénsliga individer.

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

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

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:
Inga

Andra forsiktighetsatgirder:

Losningsmedlet i det veterindrmedicinska lakemedlet kan missférga eller skada vissa material,
inklusive lader, tyger, plast och behandlade ytor. Lt appliceringsstéllet torka innan kontakt med
sddana material.

Imidakloprid &r giftigt for faglar, sarskilt kanariefiglar.

3.6 Biverkningar

Katter och illrar

Sallsynta

(1 ill 10 av 10 000 behandlade djur): | Krdkningar '
Overkinslighetsreaktioner °

Erytem '
Mycket sillsynta Beteendestdrning (t.ex. agitation) 2
(firre dn 1 av 10 000 behandlade Hypersaliyation 4 .
djur, enstaka rapporterade hindelser Nejlr0150g15ka tecken
inkluderade): Klada

Slohet %, Aptitloshet >




! Dessa symtom forsvinner utan ytterligare behandling.

2 Overgéende observerat och relaterat till kiinsel vid appliceringsstillet.

> Om djuret slickar pa appliceringsstillet efter behandling (varav de flesta 4r vergaende).

* Det veterindrmedicinska likemedlet smakar bittert. Salivavsondring kan ibland férekomma om
djuret slickar pa appliceringsstillet omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa
forgiftning och forsvinner inom nagra minuter utan behandling. Korrekt applicering minimerar
slickning av appliceringsstéllet.

> Overgdende hos Katter.

¢ Lokal.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Driktighet, laktation och fertilitet:

Sédkerheten av detta ldkemedel har inte faststdllts under driktighet och laktation hos berdrda djurslag.
Léakemedlet rekommenderas darfor inte till djur avsedda for avel eller under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Under behandling med ldkemedlet skall inga andra antiparasitdra makrocykliska laktoner anvéndas.

Inga interaktioner mellan ldkemedlet och rutinméssigt anvénda veterindrlakemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For att sdkerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

Doseringsschema for katt:

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

For behandling eller forebyggande av angrepp med de parasiter som &r avsedda for anvandning med
detta veterindrmedicinska lakemedel, bor behovet av och frekvensen av dterbehandling(ar) baseras pé
professionell rddgivning och beakta den lokala epidemiologiska situationen och djurets
levnadsforhallanden.

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

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i1 6 veckor eller ldngre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatférhallanden. Darfor
kan det vara nédvéndigt att kombinera behandling av djuret med atgérder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i hemmet.



Lakemedlet skall administreras en gang per manad nér den anvénds som en del av behandlingsstrategi
mot allergisk dermatit orsakad av loppor.

Behandling mot angrepp av éronskabb (Otodectes cynotis)
En enkeldos av likemedlet appliceras. En ny veterindrunders6kning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behéva en andra behandling. Applicera inte direkt i horselgédngen.

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

Behandling av harmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier)
En engéngsdos av likemedlet ska administreras.

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

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

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

Profylax av hjdrtmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Katter i hjartmaskendemiska omréden, eller de som rest i endemiska omréden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Dérfor skall de givna rdden under avsnitt 3.5 beaktas innan behandling
med ldkemedlet

For att skydda mot hjartmask, méaste lakemedlet appliceras regelbundet med en ménads intervall under
den period av éret nidr myggorna (mellanvérden som bar och dverfor hjartmasklarver) ér narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela &ret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga exponering
for myggen, men inte mer 4n en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsétta
regelbundet med en ménads intervall framtill en ménad efter senaste mygg-exponeringen. For att
faststélla en behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje ménad. Om
man ersétter ett annat hjartmaskprofylax-lakemedel i ett hjartmaskforebyggande program, skall forsta
behandlingen med likemedlet ges inom en ménad fran den sista behandlingen av den tidigare
medicineringen.

I icke-endemiska omraden bor det inte vara ndgon risk att katter har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgirder.

Spolmask- och hakmaskbehandling (Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme)

I hjartmaskendemiska omraden, reducerar ménatlig behandling signifikant risken for aterinfektion
orsakad av respektive spolmask och hakmask. I icke-hjirtmaskendemiska omraden, kan likemedlet
anvéindas som en del av ett sdsongsforebyggande program mot loppor och gastrointestinala nematoder.

Doseringsschema for iller:

En pipett Imoxat spot-on, 16sning for sma katter (0,4 ml) per djur skall administreras.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For behandling eller forebyggande av angrepp med de parasiter som ér avsedda for anvéindning med
detta veterindrmedicinska lakemedel, bor behovet av och frekvensen av dterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och beakta den lokala epidemiologiska situationen och djurets
levnadsforhallanden.

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




Profylax av hjdrtmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Illrar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnitt 3.5 beaktas innan behandling
med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, méaste ldkemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av éret ndr myggorna (mellanvérden som bar och dverfor hjartmasklarver) dr narvarande.
Likemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer dn en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsitta regelbundet
med en méanads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen.

I icke-endemiska omraden bor det inte vara ndgon risk att illrar har hjartmask. De kan dérfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgérder.

Administreringssétt
Spot-on

Endast for utvértes bruk.
Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sdkerstélla att
innehéllet ligger 1 pipettens huvuddel. Snapp tillbaka pipettspetsen for att Gppna pipetten.

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos katt.
Lakemedlet har administrerats till kattungar med upp till 5 gdnger rekommenderad dos varannan
vecka med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgende pupilldilatation, salivering,
krakning och 6vergidende snabb andhdmtning har observerats.
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Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdos kan neurologiska symtom (mestadels 6vergédende) som ataxi,
skakningar, 6gonsymtom (dilaterade pupiller, svag pupill reflex, nystagmus), onormal andning,
salivering och krékningar uppsta i mycket sillsynta fall.

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54ABS52.

4.2 Farmakodynamik

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro imidazolidin-2-ylidenamin, dr ett ektoparasitmedel
tillhérande gruppen klornikotinylféreningar. Kemiskt, ndrmare bestdmt en klornikotinylnitroguanidin.
Imidakloprid dr aktivt mot savél larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur behandlat med ldkemedlet. Imidakloprid har en hog affinitet till de
nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos
loppan. Den paf6ljande himningen av den kolinerga transmissionen hos insekten resulterar i paralys
och dod. P.g.a. den svaga affiniteten till ddggdjurens nikotinerga receptorer och den forvéntat svaga
penetrationsformagan genom blod/hjarnbarridren hos ddggdjur, har den praktiskt taget ingen effekt pa
déggdjurs CNS. Imidakloprid har minimal farmakologisk aktivitet pa ddggdjur.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa &r en andra generationens makrocyklidlakton av
milbemycinfamiljen. Det &r ett parasitmedel aktivt mot manga invértes och utvértes parasiter.
Moxidektin &r aktivt mot Dirofilaria immitis larvstadier (L3, L4). Det dr ocksa verksamt mot
gastrointestinala nematoder. Moxidektin interagerar med GABA och glutamatreglerade kloridkanaler.
Detta leder till en postsynaptisk 6ppning av kloridkanalerna, inflode av kloridjoner och induktion av
ett irreversibelt vilotillstdnd. Resultatet dr forlamning av den angripande parasiten, {foljt av dod
och/eller utdrivning. Veterindrmedicinska ldkemedlehar bestdende verkan och skyddar katterna mot
infektionsaterfall med Dirofilaria immitis under 4 veckor efter en engéngsapplicering.

4.3 Farmakokinetik

Efter lokal administrering av ldkemedlet, distribueras imidakloprid snabbt 6ver djurets hud inom en
dag efter applikation. Det finns pé kroppsytan under hela behandlingstiden. Moxidektin absorberas
genom huden, nér maximal plasmakoncentration ungefar inom 1 till 2 dagar efter behandling av katter.
Efter absorption frdn huden, distribueras moxidektin systemiskt i kroppsvédvnaden men pa grund av sin
fettloslighet koncentreras det framst i fett. Det elimineras ldngsamt fran plasma som tydligt métbar
moxidektinkoncentration i plasma genom hela behandlingstiden, en méanad.

Medelhalveringstiden, t's, 4r mellan 18,7 och 25,7 dagar hos katt.
Studier som utvdrderar moxidektins farmakokinetik har visat att efter upprepade appliceringar uppnar
serumnivaer steady state efter ungefér 4 pa varandra foljande ménatliga behandlingar hos katt.

Miljoegenskaper

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



Se avsnitt 5.5.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

Imoxat for sma katter och illrar: 0,4 ml per pipett
Imoxat 16sning for stora katter: 0,8 ml per pipett

Varje kartong innehéller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepdsar
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lékemedlet far inte sldppas ut i vattendrag eftersom det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént 1dkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Imoxat for sma katter och illrar:
EU/2/21/280/001 (3 pipetter)
EU/2/21/280/007 (1 pipett)

Imoxat 16sning for stora katter:
EU/2/21/280/002 (3 pipetter)



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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/12/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Imoxat 40 mg / 10 mg spot-on, 16sning for smé hundar

Imoxat 100 mg/ 25 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar

Imoxat 250 mg / 62,5 mg spot-on, 16sning for stora hundar

Imoxat 400 mg / 100 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Varje dosenhet (pipett) innehéller:

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

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol

Butylhydroxitoluen (E321). 1 mg/ml

Propylenkarbonat

Férglos till gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For hundar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt: Det
veterindrmedicinska ldkemedlet dr endast indicerat nar anvéindning mot loppor och en eller flera av de
andra malparasiterna ar indicerade samtidigt:
* behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),
* Dbehandling av pélsétande 16ss (7richodectes canis),
* behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis), ravskabb (orsakad av Sarcoptes
scabiei var. canis), demodikos (orsakad av Demodex canis),
» profylax av hjértmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),
* behandling av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria immitis),
* behandling av kutan dirofilarios (vuxna stadier av Dirofilaria repens),
» profylax mot kutan dirofilarios (larvstadie L3 av Dirofilaria repens),
* reduktion av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria repens),
» profylax mot angiostrongylos (larvstadie L4 och outvecklade vuxna stadier av Angiostrongylus
vasorum,),
* behandling av Angiostrongylus vasorum och Crenosoma vulpis,
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» profylax mot Spirocerca lupi,

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

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

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

Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit (FAD)
orsakad av loppor.

3.3 Kontraindikationer
Fér ej ges till valpar under 7 veckors alder.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.

Skall inte ges till hundar med hjéartmaskinfektion (D. immitis) i klass 4 eftersom ldkemedlets sékerhet
inte har utvérderats i denna djurgrupp.

Anvand inte till katter. Istdllet maste motsvarande produkt “Imoxat for katter” (0,4 eller 0,8 ml), som
innehaller 100 mg/ml imidakloprid och 10 mg/ml moxidektin, anvéndas till katter.

Anvénd inte till illrar. Endast ”Imoxat for sma katter och illrar” (0,4 ml) far anvindas till illrar.

Far ej ges till kanariefaglar.

3.4 Sirskilda varningar

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

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med loppor, skabb,
gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller lungmask bor 6vervigas, och dessa bor behandlas vid
behov med en lamplig produkt.

Onddig anvindning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras péa bekraftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

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

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Behandling av djur som véger mindre dn 1 kg skall baseras pé nytta-risk- bedomning.

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

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

eller andra djurs 6gon eller mun.

Se noga till att ritt appliceringsmetod, sa som beskrivet i avsnitt 3.9, f6ljs. Sarskilt att 1akemedlet ska
appliceras pa angivet stille for att minska risken att djuret slickar i sig ladkemedlet.
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Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lat inte behandlade djur komma i kontakt med
obehandlade djur forrén applikationsstéllet har torkat.

I hindelse av oavsiktligt oralt intag, skall symptomatisk behandling séttas in. Det finns ingen kédnd
specifik antidot. Anvéndande av aktivt kol kan vara fordelaktigt.

Nér lakemedlet applicerats pa 3-4 olika stillen (se avsnitt 3.9) skall man vara uppmérksam s& inte
djuret slickar pa applikationsstéllena.

Detta ldkemedlet innehéller moxidektin (en makrocyklisk lakton), darfor skall sirskild forsiktighet
tagas till collies, old english sheepdogs och nirbesléktade raser eller blandraser med dessa, sé att
lakemedlet administreras korrekt sdsom beskrivs under avsnitt 3.9 (dosering);. I synnerhet bor oralt
intag av lakemedlet hos collie eller old english sheepdogs och relaterade raser eller korsningar
forhindras

Sékerheten hos |lakemed|let har bara utvirderats for hundar tillhérande antingen Klass 1 eller 2 for
hjartmaskinfektion (D. immitis) i laboratoriestudier och i ett fatal hundar i Klass 3 i en faltstudie.
Dérfor bor anvindandet hos hundar med tydliga eller svara symtom pa sjukdomen baseras pa en
noggrann nytta/riskbedémning av ansvarig veterinar.

Fastin experimentella studier pa 6verdosering har visat att lakemedlet kan ges utan risk till hundar
infekterade med vuxna hjartbandmaskar, har den ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria
immitis. Saledes rekommenderas att alla hundar fran 6 manaders alder och dldre, som lever 1
hjartmaskendemiska omraden, testas for forekomst av infektion av adult hjirtmask innan behandling
med ldkemedlet paborjas. Pé veterinirs bedomning ska infekterade hundar behandlas med adulticidal
terapi for borttagande av vuxna hjirtmaskar. Sékerheten med ldkemedlet har inte utvérderats nér det
getts samma dag som adulticidal terapi.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Tvétta hdnderna noggrant efter behandling.

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

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

Personer med kénd overkanslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall hantera
lakemedlet med forsiktighet. I mycket séllsynta fall kan ldkemedlet orsaka hudsensibilisering eller
overgaende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation eller brinnande/stickande kinsla).

I mycket sillsynta fall kan likemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kénsliga individer.

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

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

Sarskilda forsiktighetsétgérder for skydd av miljon:

Det veterindrmedicinska ldkemedlet far inte komma ut i vattendrag eftersom det kan vara farligt for
fisk och andra vattenlevande organismer: moxidektin dr mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Hundar bér inte tillatas simma i ytvatten under 4 dagar efter behandling.

Andra forsiktighetsatgérder:

Losningsmedlet i Imoxat kan missfarga eller skada vissa material, inklusive l4der, tyger, plast och
behandlade ytor. Lét appliceringsomradet torka innan du tillater kontakt med sddana material.
Imidakloprid ar giftigt for faglar, sarskilt kanariefaglar.

3.6 Biverkningar

Hund
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Vanliga (1 till 10 djur / 100 Hostal, Dyspné (andningssvérigheter)', Takypné (snabb
behandlade djur): andning)'

Diarré', Krikningar'

Aptitloshet', Slohet!

Séllsynt (1 till 10 djur / 10 000 Kréikningar
behandlade djur):

Mycket sillsynt (<1 djur / 10 000 Fet pils pa appliceringsstillet’, Haravfall pa

behandlade djur, inklusive enstaka appliceringsstillet’, Klada pa appliceringsstillet’, Rodnad pa
rapporter): appliceringsstillet.”

Beteendeforindringar (t.ex. agitation)®

Hypersalivation®

Neurologiska tecken (t.ex. ataxi (okoordination),
muskeltremor)®

Puritus (klada)®

Aptitldshet®, Slohet®

! Hos hjirtmaskpositiva hundar med mikrofilaremi finns det risk for gastrointestinala och svéra
respiratoriska symtom som kan kréva omedelbar veterindrbehandling.

?Overgaende lokala hudkinslighetsreaktioner. Dessa symtom forsvinner utan ytterligare behandling.
*Overgéende observerat och relaterat till kiinsel vid appliceringsstillet.

*Kan ibland intriffa om djuret slickar pa appliceringsstillet omedelbart efter behandling. Detta 4r
inte ett tecken pé forgiftning och férsvinner inom nagra minuter utan behandling. Korrekt
applicering minimerar slickning pé appliceringsstillena.

> De flesta neurologiska tecken upptrider dvergiende.

® Hos hundar, dvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Driktighet, laktation och fertilitet:

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation hos berorda djurslag.
Lakemedlet rekommenderas dérfor inte till djur avsedda for avel eller under driaktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Under behandling med ldkemedlet t skall inga andra antiparasitdra makrocykliska laktoner anvandas.

Inga interaktioner mellan l&kemedlet och rutinméssigt anvénda veterindrlédkemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

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

3.9 Administreringsvigar och dosering
For att sékerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

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

For behandling eller forebyggande av angrepp med de parasiter som &r avsedda for anvéindning med
detta veterindrmedicinska lakemedel, bor behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och beakta den lokala epidemiologiska situationen och djurets
levnadsforhallanden.

Hundens vikt [Pipettstorlek som skall Mingd [Imidakloprid [Moxidektin

[kg | anvandas [ml] [mg/kg [mg/kg
kroppsvikt] |kroppsvikt]
<4kg Imoxat for sma hundar 0,4 minst 10 minst 2,5

Imoxat for medelstora

>4-10 kg hundar 1,0 10-25 2,5-6,25

>10-25 kg [Imoxat for stora hundar 2,5 10-25 2,5-6,25

>25 40 kg i‘;‘gg:rt for mycket stora 4,0 10-16 2,54
>40 kg passande kombination av pipetter

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

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

Behandling av pdlsdtande l6ss (Trichodectes canis)
En engangsdos ska administreras. Det rekommenderas ytterligare en veterindrundersokning 30 dagar
efter behandlingen eftersom vissa djur behover en andra behandling.

Behandling mot angrepp av oronskabb (Otodectes cynotis)

En enkeldos av lakemedlet appliceras. Lost sittande smuts och hudflagor skall forsiktigt avlagsnas fran
den yttre horselgédngen vid behandlingen. En ny veterindrunders6kning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling. Applicera inte direkt i horselgangen.

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

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis)

En enkeldos applicerad var 4:e vecka under 2 till 4 manader &r effektivt mot Demodex canis och leder
till en mérkbar forbéttring av de kliniska tecknen speciellt vid milda till méttfulla fall. Sérskilt svéra
fall kan kréva en ldngre och mer frekvent behandling. For att uppné bésta mojliga respons vid dessa
svéra fall kan, efter beddmning av veterinédren, lakemedlet appliceras en ging i veckan under en langre
tid. Vid samtliga fall r det essentiellt att behandlingen fortsétter tills hudavskrapningar &r negativa
under atminstone 2 konsekutivt manatliga tillfillen. Behandlingen skall avbrytas hos hundar som inte
visar ndgon forbattring eller svarar pd kvalsterrdkning efter 2 ménaders behandling. Alternativ
behandling skall administreras. Radfraga din veterinér.

Demodikos dr en multifaktoriell sjukdom och dérfor rekommenderas att man ockséd behandlar
eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis

Profylax mot hjdrtmaskinfektion (D. immitis)
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Hundar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade
av vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna rdden under avsnitt 3.5 beaktas innan behandling
med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, méste lakemedlet appliceras regelbundet med en ménads intervall under
den period av aret ndr myggorna (mellanvirden som bar och 6verfor D. immitis) dr narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter férsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer d4n en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsétta regelbundet
med en manads intervall framtill en méanad efter senaste mygg-exponeringen. For att faststélla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man ersétter
et annat hjartmaskforebyggande likemedel i ett hjartmaskférebyggande program, skall forsta
behandlingen med ldkemedlet ges inom en ménad frédn den sista behandlingen av den tidigare
medicineringen.

I icke-endemiska omraden bor det inte vara ndgon risk att hundar har hjartmask. De kan dérfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgérder.

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

For att skydda mot kutan dirofilarios, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads
intervall under den period pé aret nar myggorna (mellanvérden som bar och 6verfor D. repenslarverna)
ar niarvarande. Likemedlet kan administreras under hela aret eller &minstone en manad fore den forsta
forviantade exponeringen for myggen. Behandlingen ska fortsétta regelbundet med en ménads intervall
fram till en ménad efter sista mygg-exponeringen. For att faststilla en behandlingsrutin,
rekommenderas att samma dag eller datum anvinds varje manad.

Behandling av mikrofilarier (D. immitis)
Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under tvad ménader 1 f6ljd.

Behandling av kutan dirofilarios (hudmask) (vuxna stadier av Dirofilaria repens)
Lakemedlet ska administreras en gadng i manaden under sex ménader i f6ljd.

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

Behandling och profvlax av Angiostrongylus vasorum

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

Behandling av Crenosoma vulpis
En engéngsdos ska administreras.

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

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

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

Spol-, hak- och piskmask behandling (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina och Trichuris vulpis)
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I hjartmaskendemiska omraden, reducerar ménatlig behandling signifikant risken for aterinfektion
orsakad av respektive spol-, hak- och piskmask. I icke-hjartmaskendemiska omraden, kan likemedlet
anviandas som en del av ett sdsongsforebyggande program mot loppor och gastrointestinala nematoder.
Studier har visat att manatlig behandling av hundar skyddar mot infektioner orsakade av Uncinaria
stenocephala.

Administreringssatt
Spot on
Endast for utvértes bruk.

Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pé den smala delen av pipetten for att sékerstilla att
innehallet ligger i pipettens huvuddel. Snépp tillbaka pipettspetsen for att 6ppna pipetten.

Fo6r hundar upp till 25 kg:

Hunden skall st& upp, dela pélsen mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Appliceras om mojligt
endast pd oskadad hud. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten kraftigt flera gédnger tills
innehéllet dr tomt direkt pa huden.

For hundar 6ver 25 kg:

For att underldtta applikationen skall hunden sta upp. Pipettens hela innehéll appliceras jamnt pa tre
eller fyra stillen ldngs ovansidan av hundens rygg, frén mellan skulderbladen till svansroten. Dela
pélsen vid varje stélle sa att huden blir synlig. Appliceras om mdjligt endast p& oskadad hud. Placera
pipettens topp pa huden och kldm forsiktigt for att férdela pipettens innehdll direkt pa huden. Undvik
att applicera for mycket av 16sningen pa nagot stille eftersom detta kan orsaka att en del av 16sningen
rinner utmed hundens sidor.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos
vuxna hundar. 5 ganger den rekommenderade minimumdosen applicerad med veckovisa intervall
under 17 veckor har undersokts hos hundar dldre &n 6 ménader och tolererades utan tecken pa
biverkningar eller oonskade kliniska tecken.
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Lakemedlet har administrerats till valpar med upp till 5 gdnger rekommenderad dos varannan vecka
med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgdende pupilldilatation, salivering, krikning och
overgéende snabb andhdmtning har observerats.

Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdos kan neurologiska symtom (mestadels dvergdende) som ataxi,
skakningar, 6gonsymtom (dilaterade pupiller, svag pupill reflex, nystagmus), onormal andning,
salivering och krakningar uppsta i mycket séllsynta fall. Ivermektin-kénsliga collies tolererade upp till
5 ganger den rekommenderade dosen upprepad med manadsvisa intervall utan nagra bieffekter men
sdkerheten vid applicering med veckovisa intervall har inte undersokts hos ivermektin-kdnsliga collies.
Nér 40 % av dosen gavs oralt observerades svara neurologiska tecken. Oral administration av 10 % av
den rekommenderade dosen gav inte nagra skadliga effekter.

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB52.

4.2 Farmakodynamik

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro imidazolidin-2-ylidenamin, ar ett ektoparasitmedel
tillhdrande gruppen klornikotinylforeningar. Kemiskt, ndrmare bestdmt en klornikotinylnitroguanidin.
Imidakloprid &r aktivt mot sévil larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur behandlat med ldkemedlet. Imidakloprid har en hog affinitet till de
nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos
loppan. Den pafdljande hdmningen av den kolinerga transmissionen hos insekten resulterar i paralys
och dod. P.g.a. den svaga affiniteten till diggdjurens nikotinerga receptorer och den forvéntat svaga
penetrationsformagan genom blod/hjarnbarridren hos daggdjur, har den praktiskt taget ingen effekt pa
déggdjurs CNS. Imidakloprid har minimal farmakologisk aktivitet pa ddggdjur.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa 4r en andra generationens makrocyklidlakton av
milbemycinfamiljen. Det &r ett parasitmedel aktivt mot méanga invértes och utvértes parasiter.
Moxidektin &r aktivt mot Dirofilaria immitis larvstadier (L1, L3, L4) och Dirofilaria repens (L1, L3).
Det dr ocksé verksamt mot gastrointestinala nematoder. Moxidektin interagerar med GABA och
glutamatreglerade kloridkanaler. Detta leder till en postsynaptisk 6ppning av kloridkanalerna, inflode
av kloridjoner och induktion av ett irreversibelt vilotillstind. Resultatet &r forlamning av den
angripande parasiten, foljt av dod och/eller utdrivning. Lakemedlet har 14ngtidsverkan och ger skydd
mot aterinfektion hos hund under 4 veckor efter engangsdos mot foljande parasiter: Dirofilaria
immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetik
Efter lokal administrering av ldkemedlet, distribueras imidakloprid snabbt 6ver djurets hud inom en
dag efter applikation. Det finns p& kroppsytan under hela behandlingstiden. Moxidektin absorberas

genom huden, nar maximal plasmakoncentration ungefér inom 4 till 9 dagar efter behandling av
hundar. Efter absorption fran huden, distribueras moxidektin systemiskt genom kroppen och
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koncentreras framforallt till fettdepaer pa grund av dess lipofilicitet. Det elimineras langsamt fran
plasma som tydligt métbar moxidektinkoncentration i plasma genom hela behandlingstiden, en manad.

T' 1 hund &r ca 28,4 dagar.
Studier som undersokt farmakokinetiska egenskaper hos moxidektin vid upprepade doser har visat pa
att steady-state serumnivaer uppnas efter behandling i cirka 4 manader i f61jd hos hund.

Miljoegenskaper

Moxidektin har klassificerats som langlivad, bioackumulerande och giftigt i miljon.
Se avsnitt 3.5 och 5.5.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Pése: polyeten (PET) / aluminiumfolie / nylon / lagdensitetspolyeten (LDPE).

Forpackningsstorlekar:

Imoxat for smé hundar: 0,4 ml per pipett.

Imoxat for medelstora hundar: 1,0 ml per pipett.
Imoxat for stora hundar: 2,5 ml per pipett.

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

Varje kartong innehéller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte slédppas ut i vattendrag eftersom det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Imoxat for sméa hundar:

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

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

Imoxat for medelstora hundar:

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

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

Imoxat for stora hundar:

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

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

Imoxat for mycket stora hundar:

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

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkédnnandet: 07/12/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA II
ANDRA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

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

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg / 4 mg spot-on 16sning

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

Varje 0,4 ml pipett innehéller 40 mg imidakloprid och 4 mg moxidektin

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

4. DJURSLAG

For smé katter som véger 4 kg eller mindre och illrar

| 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot on
Endast for utvirtes bruk.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {number}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 80 mg / 8 mg spot-on 16sning

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

Varje 0,8 ml pipett innehéller 80 mg imidakloprid och 8 mg moxidektin.

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

4. DJURSLAG

For stora katter som viger mellan 4 kg och 8 kg.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot on
Endast for utvértes bruk.

7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Las bipacksedeln fore anvdndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 40 mg / 10 mg spot-on 16sning

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

Varje 0,4 ml pipett innehéller 40 mg imidakloprid och 10 mg moxidektin

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

4. DJURSLAG

For smé hundar som véger 4 kg eller mindre

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot on
Endast for utvértes bruk.

7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Las bipacksedeln fore anvdndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 100 mg / 25 mg spot-on l6sning

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

Varje 1 ml pipett innehéller 100 mg imidakloprid och 25 mg moxidektin

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

4. DJURSLAG

For medelstora hundar som véger mellan 4 kg och 10 kg.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot on
Endast for utvértes bruk.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 250 mg / 62,5 mg spot-on 16sning

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

Varje 2,5 ml pipett innehéller 250 mg imidakloprid och 62,5 mg moxidektin

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

4. DJURSLAG

For stora hundar som véger mellan 10 kg och 25 kg.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot on
Endast for utvértes bruk.

7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat 400 mg / 100 mg spot-on 16sning

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

Varje 4,0 ml pipett innehéller 400 mg imidakloprid och 100 mg moxidektin

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
3 pipetter

4. DJURSLAG

For mycket stora hundar som véger mellan 25 kg och 40 kg.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot on
Endast for utvértes bruk.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

PASE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat for sma katter och illrar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat spot-on 16sning

l o d

(

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

40 mg imidakloprid och 4 mg moxidektin
(£4kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4aa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat spot-on 16sning

(

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

80 mg imidakloprid och 8 mg moxidektin
(>4-8kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat for sma hundar

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat spot-on 16sning

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

40 mg imidakloprid och 10 mg moxidektin
(=4kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer} ]

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiéa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat spot-on 16sning

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

100 mg imidakloprid och 25 mg moxidektin
(>4-10kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer} ]

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat spot-on 16sning

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

250 mg imidakloprid och 62,5 mg moxidektin
(> 1025 kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer} ]

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiéa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat spot-on 16sning

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

400 mg imidakloprid och 100 mg moxidektin
(>25-40 kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat

!« “\

(

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

(£4kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

(>4-8kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMERUTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

(=4kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

> 4-10 kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

> 10-25 kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Imoxat

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

(> 25-40 kg)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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1.

BIPACKSEDEL

Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Imoxat 40 mg / 4 mg spot-on, 16sning for smé katter och illrar
Imoxat 80 mg / 8 mg spot-on, 16sning for stora katter

2.

Sammansiittning

Varje endospipett innehéller:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin

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

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

Hjalpdmnen: 1 mg/ml butylhydroxitoluen (E321)

Férglos till gul 16sning.

3.

Katter

4.

Djurslag
!« ‘k
( , illrar
Anvindningsomriden

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

lakemedlet ar endast indicerat ndr anvandning mot loppor och en eller flera av de andra
malparasiterna dr indicerade samtidigt:

behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

behandling mot angrepp av 6ronskabb (Ofodectes cynotis),

behandling av skabb (Notoedres cati),

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

behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),

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

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

For illrar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt: Det veterindrmedicinska
lakemedlet dr endast indicerat nir anviandning mot loppor och forebyggande av hjartmasksjukdom é&r
indicerat samtidigt:

5.

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

Kontraindikationer

Fér ej ges till kattungar under 9 veckors alder.
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Anvind inte vid dverkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
Till illrar skall inte ”Imoxat for stora katter” (0,8 ml) eller ”Imoxat for hund” (alla storlekar) anvindas.

Anvénd inte till hundar. Istdllet méste motsvarande produkt “Imoxat for hund”, som innehéller 100
mg/ml imidakloprid och 25 mg/ml moxidektin, anvéndas till hundar.

Fér ej ges till kanariefaglar.

6. Sérskilda varningar

Det veterindrmedicinska likemedlets effekt har inte testats pa illrar som viager 6ver 2 kg och darfor
kan effekttiden vara kortare hos dessa djur.

Kortvarig kontakt mellan djuret och vatten vid ett eller tva tillfdllen mellan manatliga behandlingar
minskar sannolikt inte produktens effekt avsevirt. Frekvent schamponering eller nedsdnkning av
djuret i vatten efter behandling kan dock minska produktens effekt.

Onddig anvandning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvénda ldkemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med loppor, skabb,
gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller lungmask bor beaktas, och dessa bor vid behov
behandlas med en ldmplig produkt.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Behandling av katter som viger mindre &n 1 kg och illrar som vidger mindre 4n 0,8 kg bor baseras pa
en nytta-riskbeddmning.

Det finns begriansad erfarenhet av anvdndning av det veterindrmedicinska likemedlet hos sjuka och
forsvagade djur, darfor bor det veterindirmedicinska ldkemedlet endast anvdndas baserat pé en nytta-
riskbedomning for dessa djur.

Applicera inte 1 djurets mun, 6gon eller 6ron.

Forsiktighet bor iakttas sé att djur inte svéljer det veterindrmedicinska ldkemedlet och att det inte
kommer i kontakt med 6gonen eller munnen pa mottagaren och/eller andra djur. Overvig noggrant
den korrekta appliceringsmetoden som beskrivs i avsnittet "Rad om korrekt administrering”, sarskilt
att det veterindrmedicinska ldkemedlet ska appliceras pa det angivna stéllet for att minimera risken for
att djuret slickar det veterinirmedicinska ldkemedlet. Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra.
Lat inte behandlade djur komma i kontakt med obehandlade djur forrén appliceringsstéllet &r torrt.

Vid oavsiktligt oralt intag bor symtomatisk behandling ges. Det finns ingen kénd specifik motgift.
Anvindning av aktivt kol kan vara fordelaktigt.

Det rekommenderas att katter och illrar som bor i, eller reser till, omraden dar hjartmask &r endemiska
behandlas ménadsvis med det veterindrmedicinska likemedlet for att skydda dem mot
hjartmasksjukdom.

Aven om noggrannheten i diagnosen av hjirtmaskinfektion ir begriinsad, rekommenderas det att
forsok gors att kontrollera hjartmaskstatusen hos alla katter och illrar 6ver 6 ménader innan
profylaktisk behandling pabérjas, eftersom anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet pa
katter eller illrar som har vuxen hjértmask kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive dodsfall. Om
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vuxen hjirtmaskinfektion diagnostiseras bor infektionen behandlas i enlighet med aktuell vetenskaplig
kunskap.

Hos vissa enskilda katter kan angreppet av Notoedres cati vara allvarligt. | dessa svéra fall 4r samtidig
stodjande behandling nédvéndig eftersom behandling med enbart det veterinirmedicinska ldkemedlet
kanske inte ar tillrdcklig for att forhindra djurets dod.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Undvik kontakt med hud, 6gon eller mun.

At, drick eller rok inte under applicering.

Tvitta hinderna noggrant efter anvéndning.

Efter applicering, klappa eller putsa inte djuren forrén appliceringsomradet ar torrt.

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

Personer med kind 6verkénslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin bér administrera
det veterindrmedicinska ldkemedlet med forsiktighet. I mycket séllsynta fall kan det
veterindrmedicinska ldkemedlet orsaka hudsensibilisering eller 6vergdende hudreaktioner (till exempel
domningar, irritation eller brdnnande/stickande kénsla).

I mycket sdllsynta fall kan det veterindrmedicinska ldkemedlet orsaka luftvégsirritation hos kénsliga
individer.

Om det veterindrmedicinska ldkemedlet av misstag kommer i 6gonen ska de skdljas noggrant med
vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstér, eller om det veterindrmedicinska ldkemedlet av misstag sviljs,
kontakta omedelbart ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for 1dkaren.

Driktighet, laktation och fertilitet:

Det veterindrmedicinska likemedlets sékerhet under dréiktighet och laktation har inte faststéllts hos
den avsedda djurarten. Darfor rekommenderas inte anvindning av produkten till djur avsedda for avel
eller under driktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Under behandling med det veterindrmedicinska lakemedlet bor inga andra antiparasitiska
makrocykliska laktoner administreras.

Inga interaktioner mellan det veterindrmedicinska lakemedlet och rutinméssigt anvinda
veterindrmedicinska lakemedel eller medicinska eller kirurgiska ingrepp har observerats.

Overdosering:
Upp till 10 ganger den rekommenderade dosen tolererades hos katter utan tecken pa biverkningar eller

oOnskade kliniska tecken.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet administrerades till kattungar i upp till 5 génger den
rekommenderade dosen, varannan vecka under 6 behandlingar, och det fanns inga allvarliga
sikerhetsproblem. Overgiende mydriasis (vidgade pupiller), salivutséndring, krikningar och
Overgaende snabb andning observerades.

Efter oavsiktligt oralt intag eller dverdosering kan neurologiska tecken (varav de flesta ar dvergaende)
sdsom ataxi, generaliserade tremor, okuléra tecken (vidgade pupiller, liten pupillreflex, nystagmus
(ofrivilliga 6gonrorelser)), onormal andning, salivutsondring och krékningar forekomma i mycket
sillsynta fall.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet administrerades till illrar med 5 génger den rekommenderade
dosen, varannan vecka i 4 veckor, och det fanns inga tecken pé biverkningar eller oonskade kliniska
tecken.

Andra fOrsiktighetsatgirder:
Losningsmedlet i det veterindrmedicinska ldkemedlet kan missfarga eller skada vissa material,
inklusive lader, tyger, plast och behandlade ytor. Lat appliceringsstéllet torka innan kontakt med
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saddana material.
Imidakloprid &r giftigt for faglar, sarskilt kanariefiglar.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:
Inga

7. Biverkningar

Katter och illrar

Séllsynta Fet pils pé appliceringsstillet'
(1 till 10 djur / 10 000 behandlade Krikningar'
djur): Overkinslighetsreaktioner®
Erytem (rodnad)’
Mycket sillsynta Beteendestdrning (t.ex. agitation)?
(<1 djur / 10 000 behandlade djur, Hypersali}/ation4 .
inklusive enstaka rapporter): Neurologiska tecken
Klada’
Slohet?, Aptitloshet *

! Dessa symtom forsvinner utan ytterligare behandling.

2 Overgaende observerade och relaterade till kiinsel vid appliceringsstillet.

3 Om djuret slickar pa appliceringsstillet efter behandling (de flesta 4r dvergéende).

* Det veterinirmedicinska likemedlet smakar bittert. Salivutsondring kan ibland forekomma om djuret
slickar pa appliceringsstillet omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa berusning och
forsvinner inom nagra minuter utan behandling. Korrekt applicering minimerar slickning av
appliceringsstéllet.

> Overgaende hos katter.

% Lokal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr kontinuerlig sdkerhetsovervakning av en
produkt. Om du mérker ndgra biverkningar, 4ven sddana som inte redan anges i denna bipacksedel,
eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, vianligen kontakta i férsta hand din veterindr. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning eller dennes
lokala representant med hjélp av kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem: {nationella systemuppgifter}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)
For att sékerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

Administreringssétt

Spot on

Endast for utvértes bruk.

Anvinds lokalt pa huden inom ett begransat omrade i nacken for att forhindra att djuret slickar pa
applikationsstillet.

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

For behandling eller forebyggande av angrepp med de parasiter som &r avsedda for anvéindning med
detta veterindrmedicinska likemedel, bor behovet av och frekvensen av dterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och beakta den lokala epidemiologiska situationen och djurets
levnadsforhallanden.
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Kattens vikt [Pipettstorlek som skall Mingd [Imidakloprid [Moxidektin
kg | anvindas [ml] [mg/kg [mg/kg
kroppsvikt] |kroppsvikt]
<4kg Imoxat for sma katter och 0,4 minst 10 minst 1
illrar
>4-8 kg [Imoxat for stora katter 0,8 10-20 1-2
> 8 kg passande kombination av pipetter

Behandling och profvlax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i 6 veckor eller ldngre efter att behandlingen startat, beroende pé klimatforhéllanden. Darfor
kan det vara nédvéndigt att kombinera behandling av djuret med &tgérder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare minskning av mangden loppor i hemmet.
Lakemedlet skall ges en géng per ménad nédr den anvidnds som en del av behandling mot allergisk
hudreaktion orsakad av loppor.

Behandling mot angrepp av oronskabb (Otodectes cynotis)
En engéngsdos av lakemedlet ska ges. En ny veterindrundersdkning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling. Applicera inte direkt i horselgédngen.

Behandling av skabb (Notoedres cati)
En engéngsdos av lakemedlet ska ges.

Behandling av harmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier)
En engéngsdos av lakemedlet ska ges.

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

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

Behandling av dgonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)
En engangsdos av ldkemedlet ska ges.

Profylax av hjdrtmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Katter som vistas eller rest i omraden dér hjartmasken forekommer (ej i Sverige for nuvarande), kan
vara infekterade av vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna rdden under avsnittet "Sérskilda
varningar" beaktas innan behandling med ldkemedlet paborjas.

For att skydda mot hjartmask, méste lakemedlet appliceras regelbundet med en ménads mellanrum
under den period av aret nir myggorna (mellanvirden som bér och 6verfor hjartmasklarver) ar
nédrvarande. Lakemedlet kan ges under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga risk for
myggbett, men inte mer 4n en manad efter detta tillfdlle. Behandlingen skall fortsdtta regelbundet med
en méanads mellanrum fram till en ménad efter att risk for myggbett upphort. For att faststilla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje ménad. Om man ersétter
ett annat ldkemedel i ett hjartmaskforebyggande program, skall forsta behandlingen med ldkemedlet
ges inom en ménad fran den sista behandlingen av den tidigare medicineringen.

I omraden dér hjartmask inte forekommer bor det inte vara nadgon risk att katter har hjartmask. De kan
dérfor behandlas utan speciella forsiktighetsatgirder.

Spolmask- och hakmaskbehandling (Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme)
I omraden dér hjértmasken forekommer, minskar behandling en géng i manaden signifikant risken for
aterinfektion orsakad av respektive spolmask och hakmask. I omradden dér hjartmask inte forekommer,
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kan likemedlet anvindas som en del av ett sdsongsforebyggande program mot loppor och indlvsmask
(gastrointestinala nematoder).

Doseringsschema for iller:

En pipett Imoxat spot-on, 16sning for sma katter (0,4 ml) per djur skall ges.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For behandling eller forebyggande av angrepp med de parasiter som ér avsedda for anviandning med
detta veterindrmedicinska likemedel, bor behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell rddgivning och beakta den lokala epidemiologiska situationen och djurets
levnadsforhallanden.

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

Profylax av hjdrtmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Ilrar som vistas eller rest i omraden dir hjartmask forekommer, kan vara infekterade av vuxna stadier
av hjartmask. Darfor skall de givna rdden under avsnittet "Sarskilda varningar" beaktas innan
behandling med Imoxat.

For att skydda mot hjartmask, méste lakemedlet appliceras regelbundet med en ménads intervall under
den period av éret ndr myggorna (mellanvérden som bar och dverfor hjartmasklarver) ér narvarande.
Lakemedlet kan ges under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga risk for myggbett, men
inte mer dn en manad efter detta tillfdlle. Behandlingen skall fortsétta regelbundet med en manads
intervall fram till en ménad efter att risk for myggbett upphdort. .

I omraden dér hjartmask inte forekommer bor det inte vara nagon risk att illrar har hjartmask. De kan
dérfor behandlas utan speciella forsiktighetséatgérder.

9. Réad om korrekt administrering

Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sdkerstélla att
innehéllet ligger i pipettens huvuddel. Snipp tillbaka pipettspetsen for att Sppna pipetten.

Dela pélsen i djurets nacke tills huden &r synlig. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten
kraftigt flera ganger tills innehallet &r tomt direkt p4 huden. Applikation i nacken minimerar
mojligheten for djuret att slicka i sig ldkemedlet. Appliceras endast pa oskadad hud.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta ldkemedel bor inte sléppas ut i vattendrag eftersom det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind atervinningssystem for att kassera oanvént veterindrmedicinskt ldkemedel eller avfall som
héarror fran det i enlighet med lokala foreskrifter och tillimpliga nationella insamlingssystem. Dessa
atgédrder bor bidra till att skydda miljon.

Fraga din veterinér eller apotekspersonal hur du ska gora dig av med lakemedel som inte langre
behovs.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar: 0,4 ml och 0,8 ml per pipett.
Varje kartong innehéller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar.
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Alla forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

(MM/YYYY}

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Contact details

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats :

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea
Co. Galway
IE - Ireland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny6auka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Hpnanaus

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788
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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


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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

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 Aorpoémupyog, AtTiki
EXLGda

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espana

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

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

IpAavéia

Tel: + 353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

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

17. Ovrig information

Imidakloprid &r verksamt mot sévil larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur som behandlats med ldkemedIet.

Likemedlet har bestdende verkan och skyddar katterna mot infektionséterfall med Dirofilaria immitis
under 4 veckor efter en engangsapplicering.

Studier som utvdrderar moxidektins farmakokinetik har visat att efter upprepade appliceringar uppnar
serumnivaer steady state efter ungefér 4 pa varandra foljande manatliga behandlingar hos katt.
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Imoxat 40 mg / 10 mg spot-on, 16sning for sma hundar
Imoxat 100 mg / 25 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar
Imoxat 250 mg / 62,5 mg spot-on, l6sning for stora hundar
Imoxat 400 mg / 100 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar

2. Sammansiittning

Varje endos pipett innehaller:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin
Imoxat f6r smé hundar(< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat f6r medelstora hundar (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat for stora hundar (>10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat for mycket stora hundar (>25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Hjalpamnen: bensylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxitoluen (E321)
Farglos till gul 16sning.

3. Djurslag

Hundar

¢ 1

4. Anvindningsomraden

For hundar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt: Det
veterindrmedicinska ldkemedlet dr endast indicerat nar anvéindning mot loppor och en eller flera av de
andra malparasiterna ar indicerade samtidigt:
* Dbehandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis),
* behandling av pélsédtande 16ss (7richodectes canis),
* behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis), ravskabb (orsakad av Sarcoptes
scabiei var. canis), demodikos (orsakad av Demodex canis),
» forebyggande av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),
* behandling av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria immitis),
* behandling av hudmask (kutan dirofilarios (vuxna stadier av Dirofilaria repens),
» forebyggande mot hudmask (kutan dirofilarios) (larvstadie L3 av Dirofilaria repens),
* reduktion av cirkulerande mikrofilarier (Dirofilaria repens),
» profylax mot angiostrongylos (larvstadie L4 och outvecklade vuxna stadier av Angiostrongylus
vasorum,),
* behandling av Angiostrongylus vasorum och Crenosoma vulpis,
» profylax mot Spirocerca lupi,
* behandling av Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (vuxna stadier),
* behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),
* behandling av infektioner med indlvsmask (gastrointestinala nematoder) (larvstadie L4,
outvecklade vuxna och vuxna stadier av Toxocara canis (spolmask), Ancylostoma caninum
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(hakmask) och Uncinaria stenocephala (hakmask), vuxna stadier av Toxascaris leonina
(spolmask) och Trichuris vulpis (piskmask)).
Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudreaktion
(FAD) orsakad av loppor.

5. Kontraindikationer

Fér ej gestill valpar under 7 veckors alder.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.

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

Anvand inte till katter. Istdllet maste motsvarande produkt “Imoxat for katter” (0,4 eller 0,8 ml), som
innehaller 100 mg/ml imidakloprid och 10 mg/ml moxidektin, anvéndas till katter.

Anvind inte till illrar. Endast ”Imoxat for sma katter och illrar” (0,4 ml) far anvéndas till illrar.

Far ej ges till kanariefaglar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Kortvarig kontakt mellan djuret och vatten vid ett eller tva tillfdllen mellan manatliga behandlingar

minskar sannolikt inte produktens effekt avsevirt. Frekvent schamponering eller nedsdnkning av
djuret i vatten efter behandling kan dock minska det veterindrmedicinska lakemedlets effekt.

Effekten mot vuxna Dirofilaria repens har inte testats under faltférhallanden.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av djur som viger mindre &n 1 kg bor baseras pé en nytta-riskbedémning.

Det finns begréinsad erfarenhet av anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet hos sjuka och
forsvagade djur, déarfor bor det veterindrmedicinska likemedlet endast anvéndas baserat pa en nytta-
riskbedomning for dessa djur.

Applicera inte i djurets mun, dgon eller dron.

Forsiktighet bor iakttas sé att djur inte svéljer det veterindirmedicinska ldkemedlet och att det inte
kommer i kontakt med 6gonen eller munnen pa mottagaren och/eller andra djur. Overvig noggrant
den korrekta appliceringsmetoden som beskrivs i avsnittet "Rad om korrekt administrering”, sarskilt
att det veterindrmedicinska likemedlet bor appliceras pa det angivna stéllet for att minimera risken for
att djuret slickar det veterindrmedicinska ldkemedlet. Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra.
Lat inte behandlade djur komma i kontakt med obehandlade djur forrén appliceringsstéllet ar torrt.

Vid oavsiktligt oralt intag bor symtomatisk behandling ges. Det finns ingen kénd specifik motgift.
Anvindning av aktivt kol kan vara fordelaktigt.

Nér det veterindrmedicinska likemedlet appliceras pa 3 till 4 separata stillen bor sdrskild forsiktighet
iakttas for att forhindra att djuret slickar pa appliceringsstéllena.

Detta veterindrmedicinska likemedel innehéller moxidektin (en makrocyklisk lakton). Dérfor bor
sarskild forsiktighet iakttas med collie eller old english sheepdog och besldktade raser eller korsningar
for att administrera det veterindrmedicinska lakemedlet korrekt enligt beskrivningen i avsnittet "Rad
for korrekt administrering". I synnerhet bor oralt upptag av collie eller old english sheepdog och
beslédktade raser eller korsningar férhindras.
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Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har endast utvirderats hos hundar klassificerade som
antingen klass 1 eller 2 for hjartmasksjukdom i laboratoriestudier och hos ett fatal klass 3-hundar i en
féltstudie. Dérfor bor anvédndningen hos hundar med uppenbara eller svara symtom pé sjukdomen
baseras pa en noggrann nytta-riskbedomning av den behandlande veteriniren.

Aven om experimentella verdoseringsstudier har visat att det veterinirmedicinska likemedlet sikert
kan administreras till hundar infekterade med vuxna hjartmaskar, har det ingen terapeutisk effekt mot
vuxna Dirofilaria immitis. Det rekommenderas darfor att alla hundar som dr 6 manader eller dldre,
som bor i omraden med endemiska hjartmaskar, testas for befintlig infektion med vuxna hjartmaskar
innan de behandlas med det veterindrmedicinska likemedlet. Efter veterindrens beddmning bor
infekterade hundar behandlas med ett adulticid for att avligsna vuxna hjértmaskar. Det
veterindrmedicinska ldkemedlets sidkerhet har inte utvirderats vid administrering samma dag som ett
adulticid.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Undvik kontakt med hud, 6gon eller mun.

At, drick eller rok inte under applicering.

Tvitta hinderna noggrant efter anvéndning.

Efter applicering, klappa eller putsa inte djuren forrén appliceringsomradet ar torrt.

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

Personer med kénd dverkénslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin bér administrera
det veterindrmedicinska lakemedlet med forsiktighet. I mycket sillsynta fall kan det
veterindrmedicinska likemedlet orsaka hudsensibilisering eller overgdende hudreaktioner (till exempel
domningar, irritation eller brannande/stickande kénsla).

I mycket sillsynta fall kan det veterindrmedicinska likemedlet orsaka luftvagsirritation hos kénsliga
individer.

Om det veterindrmedicinska likemedlet av misstag kommer i dgonen ska de skdljas noggrant med
vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstér, eller om det veterindrmedicinska likemedlet av misstag svéljs,
kontakta omedelbart ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for 1dkaren.

Driktighet, laktation och fertilitet:

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet under dréiktighet och laktation har inte faststillts hos
den avsedda djurarten. Darfor rekommenderas inte anvéndning av produkten till djur avsedda for avel
eller under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Under behandling med det veterindrmedicinska ldkemedlet bor inga andra antiparasitiska
makrocykliska laktoner administreras.

Inga interaktioner mellan det veterindrmedicinska ldkemedlet och rutinméssigt anvénda
veterindrmedicinska ldkemedel eller medicinska eller kirurgiska ingrepp har observerats.

Séakerheten hos det veterindrmedicinska likemedlet vid administrering samma dag som ett adultmedel
for att avldgsna vuxna hjértmaskar har inte utvirderats.

Overdosering:
Upp till 10 ganger den rekommenderade dosen tolererades hos vuxna hundar utan tecken pa

biverkningar eller oonskade kliniska tecken. Fem génger den rekommenderade minimidosen,
applicerad med veckointervall i 17 veckor, undersdktes hos hundar 6ver 6 ménader och tolererades
utan tecken pa biverkningar eller oonskade kliniska tecken.

Det veterindrmedicinska likemedlet administrerades till valpar med upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen, varannan vecka under 6 behandlingar, och det fanns inga allvarliga
sikerhetsproblem. Overgdende mydriasis (vidgade pupiller), salivutsondring, krikningar och
overgaende snabb andning observerades.

Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdosering kan neurologiska tecken (varav de flesta dr 6vergaende)
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sdsom ataxi, generaliserade tremor, okuléra tecken (vidgade pupiller, liten pupillreflex, nystagmus
(ofrivilliga 6gonrorelser)), onormal andning, salivutsondring och krédkningar forekomma i mycket
sdllsynta fall.

Ivermektinkénsliga colliehundar tolererade upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen upprepad
med ménadsintervall utan ndgra biverkningar, men sékerheten vid applicering med veckointervall har
inte undersokts hos ivermektinkinsliga colliehundar. Nar 40 % av enhetsdosen gavs oralt observerades
allvarliga neurologiska tecken. Oral administrering av 10 % av den rekommenderade dosen gav inga
biverkningar. Hundar infekterade med vuxna hjartmaskar tolererade upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen, varannan vecka i 3 behandlingar, utan nagra biverkningar.

Andra fOrsiktighetsatgirder:

Losningsmedlet i det veterindrmedicinska ldkemedlet kan missfarga eller skada vissa material,
inklusive lader, tyger, plast och behandlade ytor. Lt appliceringsstillet torka innan kontakt med
sddana material.

Imidakloprid ar giftigt for faglar, sarskilt kanariefaglar.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for skydd av miljon:

Det veterindrmedicinska ldkemedlet far inte komma in i vattendrag eftersom det kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer: moxidektin dr mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Hundar bor inte tillatas simma 1 ytvatten under 4 dagar efter behandling.

7. Biverkningar

Hundar
Vanliga (1 till 10 djur / 100 Hostal, Dyspné (andningssvérigheter)!, Takypné (snabb
behandlade djur): andning)'
Diarré', Kriikningar'
Aptitloshet!, Slohet'
Sallsynt (1 till 10 djur / 10 000 Krékningar
behandlade djur):

Mycket sillsynt (<1 djur / 10 000 Fet pils pa appliceringsstillet?, Haravfall pa

behandlade djur, inklusive enstaka appliceringsstillet’, Klada pa appliceringsstillet?, Rodnad pa
rapporter): appliceringsstillet.”

Beteendeforindringar (t.ex. agitation)?®

Hypersalivation®

Neurologiska tecken (t.ex. ataxi (okoordination),
muskeltremor)’

Klada®

Aptitloshet’, Slohet?

! Hos hjirtmaskpositiva hundar med mikrofilaremi finns det risk for gastrointestinala och svara
respiratoriska symtom som kan kriava omedelbar veterindrbehandling.

*Overgaende lokala hudkinslighetsreaktioner. Dessa symtom forsvinner utan ytterligare behandling.
3Overgéende observerat och relaterat till kiinsel vid appliceringsstillet.

*Kan ibland intriffa om djuret slickar pa appliceringsstillet omedelbart efter behandling. Detta ir inte
ett tecken pa berusning och forsvinner inom nagra minuter utan behandling. Korrekt applicering
minimerar slickning pé appliceringsstéllena.

> De flesta neurologiska tecken upptrider 6vergiende.

% Hos hundar, dvergende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr kontinuerlig sdkerhetsovervakning av en
produkt. Om du mirker nagra biverkningar, 4ven sadana som inte redan anges i denna bipacksedel,

eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, vénligen kontakta i férsta hand din veterinér. Du kan
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ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning eller dennes
lokala representant med hjélp av kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem: {nationella systemuppgifter}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)
For att sdkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.
Administreringssatt

Spot on
Endast for utvértes bruk.

Anvinds lokalt pa huden mellan skulderbladen.

Doseringsschema:

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

For behandling eller forebyggande av angrepp med de parasiter som ér avsedda for anviandning med
detta veterindrmedicinska likemedel, bor behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell rddgivning och beakta den lokala epidemiologiska situationen och djurets
levnadsforhallanden.

Hundens vikt [Pipettstorlek som skall Mingd [Imidakloprid Moxidektin

[kg | anvindas [ml] [mg/kg [mg/kg
kroppsvikt] |kroppsvikt]
<4kg Imoxat f6r sma hundar 0,4 minst 10 minst 2,5

Imoxat for medelstora

>4-10 kg hundar 1,0 10-25 2,5-6,25

> 10-25 kg [Imoxat for stora hundar 2.5 10-25 2,5-6,25

>2540kg [ moxat formycket stora 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg passande kombination av pipetter

Behandling och profvlax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas 1 6 veckor eller ldngre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatférhallanden. Darfor
kan det vara nédvéndigt att kombinera behandling av djuret med atgérder i den omgivande miljon for
att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i hemmet.
Lakemedlet skall ges en gng per ménad nér den anvénds som en del av behandlingsstrategi mot
allergisk dermatit orsakad av loppor.

Behandling av pdlsdtande [oss (Trichodectes canis)
En engangsdos ska ges. Det rekommenderas ytterligare en veterindrundersokning 30 dagar efter
behandlingen eftersom vissa djur behdver en andra behandling.

Behandling mot angrepp av oronskabb (Otodectes cynotis)

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

Behandling av rivskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var, canis)
En enkeldos appliceras 2 génger med 4 veckors mellanrum.
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Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis)

En enkeldos applicerad var 4:e vecka under 2 till 4 manader &r effektivt mot Demodex canis och leder
till en mérkbar forbéttring av de kliniska tecknen speciellt vid milda till méttfulla fall. Sérskilt svéra
fall kan kréva en ldngre och mer frekvent behandling. For att uppné bésta mojliga respons vid dessa
svara fall kan, efter beddmning av veterindren, ldkemedlet appliceras en géng i veckan under en lingre
tid. Vid samtliga fall dr det n6dvéndigt att behandlingen fortsétter tills hudavskrapningar dr negativa
under dtminstone 2 pa varandra foljande ménatliga tillfédllen. Behandlingen skall avbrytas hos hundar
som inte visar nadgon forbéttring eller svarar pa kvalsterrdkning efter 2 ménaders behandling.
Alternativ behandling skall ges. Radfraga din veterinar.

Demodikos ér en sjukdom som kan ha flera orsaker och dérfor rekommenderas att man ocksé
behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis

Profylax mot hjdrtmaskinfektion (D. immitis)

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

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en ménads intervall under
den period av &ret ndr myggorna (mellanvérden som bér och dverfor D. immitis) &r narvarande.
Lakemedlet kan ges under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mdjliga exponering for myggen,
men inte mer dn en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsétta regelbundet med en
manads intervall framtill en ménad efter senaste mygg-exponeringen. For att faststélla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man ersétter
et annat hjartmaskforebyggande likemedel i ett hjartmaskférebyggande program, skall forsta
behandlingen med likemedlet ges inom en ménad fran den sista behandlingen av den tidigare
medicineringen.

I icke-endemiska omraden bor det inte vara ndgon risk att hundar har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgérder.

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

For att skydda mot hudmask (kutan dirofilarios), maste ldkemedlet appliceras regelbundet med en
manads intervall under den period pa éaret ndr myggorna (mellanvarden som bér och éverfor D.
repenslarverna) dr ndrvarande. Likemedlet kan ges under hela éret eller &tminstone en manad fore den
forsta forvantade exponeringen for myggen. Behandlingen ska fortsétta regelbundet med en ménads
intervall fram till en manad efter sista mygg-exponeringen. For att faststélla en behandlingsrutin,
rekommenderas att samma dag eller datum anvéinds varje manad.

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

Behandling av kutan dirofilarios (hudmask) (vuxna stadier av Dirofilaria repens)
Lakemedlet ska ges en gang i ménaden under sex manader i f6ljd.

Reduktion av mikrofilarier (hudmask) (D. repens)

Lakemedlet ska ges en ging i ménaden under fyra manader i f6ljd.

Behandling och profvlax av Angiostrongylus vasorum

En engangsdos ska ges. Det rekommenderas ytterligare en veterinarundersdkning 30 dagar efter
behandlingen eftersom vissa djur behover en andra behandling. Regelbunden applicering ménadsvis i
omraden dir Angiostrongylus vasorum forekommer, forebygger angiostrongylos och etablerad
infektion med Angiostrongylus vasorum.

Behandling av Crenosoma vulpis
En engéngsdos ska ges.
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Profylax mot Spirocerca lupi
Lakemedlet ska ges en gang i manaden.

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

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

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

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

I omraden dér hjartmasken forekommer, minskar behandling en géng i manaden signifikant risken for
aterinfektion orsakad av respektive spol-, hak- och piskmask. I omrdden dir hjértmasken inte
forekommer, kan ldkemedlet anvéndas som en del av ett sdsongsforebyggande program mot loppor
och indlvsmask (gastrointestinala nematoder).

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

9. Réd om korrekt administrering

Ta ur en pipett ur forpackningen. Knacka pé den smala delen av pipetten for att sdkerstilla att
innehallet ligger i pipettens huvuddel. Snépp tillbaka pipettspetsen for att 6ppna pipetten.

For hundar upp till 25 kg:

Hunden skall sté upp, dela pélsen mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Appliceras om mojligt
endast pé oskadad hud. Placera pipettens topp pa huden och kldm pipetten kraftigt flera ganger tills
innehallet dr tomt direkt pa huden.

For hundar 6ver 25 kg:

For att underldtta applikationen skall hunden st& upp. Pipettens hela innehéll appliceras jamnt pa tre
eller fyra stéllen ldngs ovansidan av hundens rygg, fran mellan skulderbladen till svansroten. Dela
pélsen vid varje stélle sa att huden blir synlig. Appliceras om mojligt endast pa oskadad hud. Placera
pipettens topp pa huden och klam forsiktigt for att férdela pipettens innehéll direkt pa huden. Undvik
att applicera for mycket av 10sningen pa nagot stélle eftersom detta kan orsaka att en del av 16sningen
rinner utmed hundens sidor.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta ldkemedel bor inte slédppas ut 1 vattendrag eftersom det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént 1dkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte l&ngre anvéands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml och 4,0 ml per pipett.
Varje kartong innehéller 1 eller 3 pipetter i individuella foliepasar.
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Alla forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte.
15. Datum da bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

Loughrea

Co. Galway

IE — Ireland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Co. Galway Tel: +370 615 64241

Irelande

Tel: + 353 91 841788

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

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Wpnanaus Irelande

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Alpha-Vet

Limited. Hofherr Albert 1t 42.
Loughrea 1194 Budapest,

Co. Galway Magyarorszagand

Irsko Tel: +36 22 516 402

Tel: + 353 91 841788

Danmark Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited. Limited.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irland L-irlanda

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

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Siidfeld 9

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

Eesti

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

EA\LGoa

PROVET S.A.

TK 19300 Aornpdmupyoc, Attikn
EAMGSo

TnA: +30 2105508777

e-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

Tel.: +34 934 706 270

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

Portugal

VETLIMA, S.A.

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

Tel +351 964404163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

frland

Tel: +353 91 841788

Italia

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

Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvzpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdio

Tel: +353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

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

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

17. Ovrig information

Imidakloprid &r verksamt mot savil larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur som behandlats med lakemedIet.

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

Studier som undersokt farmakokinetiska egenskaper hos moxidektin vid upprepade doser har visat pa
att steady-state serumnivéer uppnas efter behandling i uppskattningsvis 4 ménader i f61jd hos hund.
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