IMOXAT

40 mg +10 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros pequefios

100 mg + 25 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros medianos

250 mg + 62,5 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros grandes
400 mg +100 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros muy grandes

imidacloprid, moxidectina

Prospecto

1. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacion de los lotes, en
caso de que sean diferentes:

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del
lote: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Ilanda

2. Denominacién del medicamento veterinario:

Imoxat 40 mg +10 mg solucién para uncin dorsal puntual para perros pequefios
Imoxat 100 mg + 25 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros medianos
Imoxat 260 mg + 62,5 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros grandes
Imoxat 400 mg +100 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros muy grandes
imidacloprid, moxidectina

3. Composicidn cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras sus-
tancias: Cada dosis (pipeta) contiene:

Dosis Imidacloprid | Moxidectina
I(Tna;)para perros pequefios 04nl 40mg fomg
I(TZX]?; lf;)m perros medianos 1om 00mg 6mg
|(r>n1t3<;t5 pkagr;i perros grandes 25 0 g
|(r>nggaf1 Opir;) perros muy grandes 40m 400mg 0me

Excipientes: alcohol bencilico, 1 mg/ml butilhidroxitolueno (E321).
Solucién de incolora a amarilla.

4.Indicaciones de uso:

Para perros que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

o tratamientoyy prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),

«  tratamiento de lainfestacion por piojos masticadores ( Trichodectes canis),

o tratamiento de la infestacidn por dcaros de los oidos (Otodectes cynotis), sarna sarcoptica
(causada por Sarcaptes scabies var. canis), demodicosis (causada por Jemodex canis),

o prevencion de lafilariosis (larvas L8 y L4 de Dirofilaria immitis),

« tratamiento de microfilarias circulantes (Dirofilaria immitis),

o tratamiento de a dirofilariosis subcuténea (estadios adultos de Dirofilaria repens),

o prevencion de la dirofilariosis subcutanea (larvas L3 de Dirofilaria repens),

«  reduccion de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens),

o prevencion delaangiostrongilosis (larvas L4y adultosinmaduros de Angiostrongylus vasorum),

o tratamiento de Angiostrongylus vasorum y Crenosoma vulpis,

« prevencion de la espirocercosis (Spiracerca lupi),

o tratamiento de £ucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos),

o tratamiento del verme ocular 7helazia callpaeda (adultos),

« tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales (larvas L4, adultos inmadu-
ros y adultos de Joxocara canis, Ancylostoma caninum y Uncinaria stenocephala, adultos de
Toxascaris leonina Trichuris vulpis).

El medicamento veterinario puede usarse como parte de una estrategia de tratamiento de la der-

matitis alérgica por picadura de pulgas (DAPP).

5. Gontraindicaciones: No usar en cachorros de menos de 7 semanas. No usar en casos de hiper-
sensibilidad a las sustancias activas 0 a alguno de los excipientes. No usar en perros con dirofilariosis
clasificada como clase 4 ya que la seguridad del medicamento no ha sido estudiada en este grupo de
animales. Para gatos debe utilizarse el correspondiente “Imoxat para gatos” (04 ml 0 0.8 ml), el cual
contiene 100 mg/ml de imidaclopridy 10 mg/ml de moxidectina. Para hurones: No debe usarse ‘Imoxat
para perros”. Debe usarse tinicamente “Imoxat para gatos pequefios y hurones” (0,4 ml). No usar en
canarios.

6. Reacciones adversas: El uso del medicamento veterinario puede ocasionar un prurito pa-
sajero en el perro. Pueden producirse vémitos en raras ocasiones. Se han notificado reacciones
locales de sensibilidad cuténea pasajera, que incluyen picor, pérdida de pelo, pelo grasiento y enro-
jecimiento en el lugar de aplicacién en muy raras ocasiones a través de los informes esponténeos
(farmacovigilancia). Estos sintomas desaparecen sin tratamiento adicional. Si el animal lame el
punto de aplicacion después del tratamiento, pueden observarse signos neuroldgicos (muchos
de los cuales son transitorios) tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas
dilatadas, reflejo pupilar escaso, nistagmo), respiracion anormal, salivacién y vomitos en muy raras
ocasiones. El medicamento veterinario tiene un sabor amargo. Si el animal lame el punto de aplica-
cién inmediatamente después del tratamiento, puede producirse salivacion en algunas ocasiones.
Este efecto no es un signo de intoxicacion y desaparece al cabo de unos minutos sin necesidad
de tratamiento. La aplicacion correcta minimizard que el perro se lamalos puntos de aplicacidn.
Elmedicamento veterinario puede causar a través del punto de aplicacion una sensacion que resul-
te en alteraciones pasajeras del comportamiento tales como letargia, agitacion e inapetencia en
muy raras ocasiones. Un estudio de campo ha demostrado que en perros positivos a dirofilaria con
microfilaremia existe riesgo de aparicion de signos respiratorios graves (tos, taquipnea y disnea),
que pueden necesitar de tratamiento veterinario inmediato. En dicho estudio, estas reacciones
fueron frecuentes (en 2 de 106 perros tratados). En estos perros, también se observan signos
gastrointestinales (vomitos, diarrea, inapetencia) y letargia frecuentemente tras el tratamiento.
Lafrecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adver-
sas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (mds de 1pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- Enraras ocasiones (mas de 1pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- Enmuy raras ocasiones (menos de 1animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).
Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que
el medicamento no hassido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

T.Especies de destino: Perros.

8.Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion:

Via de administracion: Uncion dorsal puntual. Para uso cutaneo exclusivamente. Aplicar sobre la
piel del animal entre las escapulas.

Esquema de dosificacion: Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso de imidaclo-
prid y 2.5 mg/kg peso de moxidectina, equivalente a 0,1 mifkg de peso corporal del medicamento
veterinario. El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y
ser personalizado para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

Pesodel |Tamaiiode pipetaa| Volumen | Imidacloprid | Moxidectina
perro kgl utilizar [mi] [mglkgpeso] | [mglkgpeso]
<4kg Imoxat paraperros 04 minimo de 10 minimo de 2,6
pequefios
>40kg | moxtparapemos |y 105 25625
medianos
Y L T 105 25625
grandes
»25-40kg Imoxat para perros muy 40 106 954
grandes
>40kg combinacion adecuada de pipetas

Tratamientoy prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis): Un tratamiento previene una
infestacion futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en el entorno pueden emer-
ger durante 6 semanas 0 mds después de iniciado el tratamiento, dependiendo de las condiciones
climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar el tratamiento de este medicamento
veterinario con tratamientos dirigidos al hbitat para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el
entorno. De este modo, se puede lograr una disminucién més rapida de la poblacidn de pulgas del
hogar. El medicamento veterinario debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de una
estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacién por piojos masticadores (Trichodectes canis): Debe adminis-
trarse una sola dosis del medicamento veterinario. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.
Tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Otodectes cynotis): Debe adminis-
trarse una sola dosis del medicamento veterinario. Antes de cada tratamiento deberan retirarse
las costras desprendidas del canal externo del oido. Dado que algunos animales pueden requerir
un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No
aplicar directamente en el canal auricular.

Tratamiento de la sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabei var. canis): Debe admi-
nistrarse una sola dosis dos veces con un intervalo de 4 semanas.

Tratamiento de la demodicosis (causada por Demodex canis): La administracin de una sola
dosis cada 4 semanas durante un periodo de 2 a 4 meses es eficaz frente a Jemodex canisy pro-
porciona una mejora importante de los signos clinicos especialmente en casos leves y moderados.
En casos graves puede requerirse un tratamiento més frecuente y prolongado. Para conseguir la
mejor respuesta posible en estos casos, el medicamento veterinario puede aplicarse una vez por
semana durante un periodo de tiempo més largo, seg(in el criterio del veterinario. En todos los ca-
503, 65 necesario que se continte el tratamiento hasta que los raspados de piel sean negativos en
al menos 2 meses consecutivos. El tratamiento debe interrumpirse en los perros que no muestren
mejoria 0 un descenso en el recuento de dcaros, tras dos meses de tratamiento. En estos casos
debe administrarse un tratamiento alternativo. Por tanto, consulte con su veterinario. La demodi-
cosis es una enfermedad multifactorial y, siempre que sea posible, es aconsejable también tratar
de modo apropiado cualquier enfermedad subyacente.

Prevencion de la dirofilariosis (2. immitis): Los perros de zonas endémicas de Dirofilaria immi-
tis, 0 aquellos que han viajado azonas endémicas, pueden estar infectados por adultos del parasito.
Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con el medicamento veterinario, debe tenerse en
cuenta lo indicado en la seccién “Advertencias especiales”. Para la prevencion de la dirofilariosis,
el medicamento se aplicara una vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos
(huéspedes intermediarios que transportan y trangmiten las larvas de . immitis). El medicamen-
to puede administrarse durante todo el afio. La primera dosis puede administrarse después de la
primera exposicidn posible a los mosquitos, pero no mds de un mes después de esta exposicion. El
tratamiento debe continuarse de modo regular una vez al mes hasta 1mes después dea ltima ex-
posicion alos mosquitos. Para establecer una rutina de tratamiento, se recomienda administrar el
medicamento veterinario el mismo dia o fecha de cada mes. Cuando sustituyaa otro medicamento
parala prevencion de la dirofilariosis, en un programa de prevencidn de esta infeccion, la primera
dosis de medicamento veterinario se administrard durante el mes siguiente a la tltima dosis de la
otramedicacion. En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el perro de tener el pardsito. En
consecuencia, pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Prevencion de la dirofilariosis subcutanea (2. repens): Parala prevencion de la dirofilariosis
subcutanea, el medicamento se aplicard una vez al mes durante la época del afio en que existen
mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan y transmiten las larvas de 2] rgpens). El
medicamento puede administrarse durante todo el afio o por lo menos 1 mes antes de la primera
exposicion prevista a los mosquitos. El tratamiento debe continuarse de modo regular una vez al
mes hasta 1 mes después de la (ltima exposicion a los mosquitos. Para establecer una rutina de
tratamiento, se recomienda administrar Imoxat el mismo dia o fecha de cada mes.

Tratamiento de microfilarias (2 immitis): El medicamento veterinario debe administrarse una
vez al mes durante dos meses consecutivos.

Tratamiento de la dirofilariosis subcutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens): £l
medicamento veterinario debe administrarse una vez al mes durante seis meses consecutivos.
Reduccién de microfilarias (2. repens): El medicamento veterinario debe administrarse una vez
al mes durante cuatro meses consecutivos.

Tratamiento y prevencion de la infeccion por Angiostrongylus vasorum:Debe administrar-
se una sola dosis. Dado que algunos animales pueden requerir un segundo tratamiento, se reco-
mienda un examen veterinario 30 dias después del primero. En areas endémicas, una aplicacion
periodica mensual prevendra de la angiostrongilosis y de la infeccin especifica por Angiostron-
8yYlus vasorum.

Tratamiento de la infeccion por Crenosoma vulpis: Debe administrarse una sola dosis de
medicamento veterinario.

Prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi): El medicamento veterinario debe adminis-
trarse una vez al mes.

Tratamiento de Fucoleus(sin. Capillaria) boehmi (adultos): El medicamento veterinario debe
administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos. Se recomienda prevenir la autoco-
profagia entre las dos aplicaciones para proteger de una posible reinfeccidn.

Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos): Debe administrarse una sola
dosis de medicamento veterinario.

Tratamiento de las infecciones por ascéridos, ancilostomas y triciridos (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leoninay Trichuris vulpis):
En zonas endémicas de Dlirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo sig-
nificativo el riesgo de reinfeccion causada por ascaridos, ancilostomas y trictridos. En zonas no
endémicas de Dirofilaria immitis, el medicamento veterinario puede utilizarse como parte de un
programa estacional preventivo contra pulgas y nematodos gastrointestinales. Los estudios efec-
tuados han demostrado que el tratamiento mensual de los perros previene infestaciones causadas
por Uneinaria stenocgphala.

9. Instrucciones para una correcta administracion: Extraiga una pipeta del envase.
Golpee ligeramente la parte estrecha de la pipeta para asegurarse de que el contenido esté dentro
del cuerpo principal de la pipeta. Vuelva a colocar la punta de la pipeta para permitir que se expulse
el contenido.

Para perros de hasta 25 kg: Con el perro en posicién de pie, separe el pelo entre las escapulas
hasta que la piel sea visible. Cuando sea posible, apliquese sobre la piel no dafiada. Cologue la pun-
tade la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta con firmeza varias veces para vaciar el contenido
directamente sobrea piel.

Para perros de mas de 25 kg: Para una aplicacién sencilla el perro deberd estar de pie. Debera
aplicarse todo el contenido de a pipeta repartido de manera uniforme en 8 0 4 puntos sobre lalinea
dorsal del animal desde la zona escapular hasta la base de la cola. En cada punto, separe el pelaje
para quea piel quede visible. Cuando sea posible, apliquese sobre la piel no dafiada. Cologue la pun-
tadela pipeta sobrela piel y apriete la pipeta con cuidado para expulsar una parte de su contenido
directamente sobre la piel. No aplique una cantidad excesiva de solucién en ningtin punto ya que
parte del medicamento podria deslizarse por el costado del animal.

10. Tiempo de espera: No procede.

11. Precauciones especiales de conservacidn: Mantener fuera de la vista y el alcance de
los nifios. Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz y la humedad. No con-
servar a temperatura superior a 25°C. No usar este medicamento veterinario despuss de la fecha
de caducidad que figura en la etiqueta y la caja. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del
mes indicado.

12. Advertencias especiales:

Advertencias especiales para cada especie de destino: Es poco probable que el contacto bre-
ve del animal con el agua, en una o dos ocasiones entre los tratamientos mensuales, disminuya de
modo significativo la eficacia del medicamento. Sin embargo, si el animal se bafia con champi 0 se
sumerge bajo el agua frecuentemente después de aplicarse el tratamiento, la eficacia del medica-
mento veterinario puede verse disminuida. Podrian desarrollarse resistencias a una clase particu-
lar de antihelminticos tras el uso frecuente y repetido de un antihelmintico de esa misma clase. Por
tanto, el uso del medicamento veterinario debe basarse en la valoracion de cada caso individual y
en factores epidemiolgicos locales sobre la sensibilidad de los parasitos para disminuir el riesgo
dela seleccion de resistencias en el futuro. El uso del medicamento veterinario debe hasarse en la
confirmacion mediante diagndstico dela existencia de infecciones mixtas (0 del riesgo deinfeccidn,
en caso de prevencion) al mismo tiempo (ver las secciones 4 y 8). La eficacia frente a adultos de
Dirofilaria repens no hasido estudiada en condiciones de campo.

Precauciones especiales para su uso en animales: El tratamiento de animales que pesen
menos de 1kg debe basarse en una evaluacion del beneficio/riesgo. Existe una experiencia limi-
tada sobre el uso del medicamento veterinario en animales enfermos o debilitados, por lo que el
medicamento debe utilizarse tinicamente en funcion de la evaluacion beneficiofriesgo para estos
animales. No aplicar en la boca, ojos o en los oidos del animal. Debe evitarse que el medicamento
veterinario sea ingerido por los animales y que entre en contacto con los ojos o la boca del animal
receptor y/u otros animales. Seguir minuciosamente las instrucciones para una correcta aplica-
cidn, descritas en la seccion 9, en particular el medicamento veterinario debe aplicarse en el lugar
especificado para minimizar el riesgo de que el animal lama el medicamento veterinario. No dejar
que los animales recién tratados se laman unos a otros. No permita que los animales tratados
entren en contacto con los animales no tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco. En
caso de ingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintomético. No se conoce antidoto
especifico. El uso de carhén activado puede ser beneficioso. Cuando el medicamento se aplique en
304 puntos separados, se tomaré la precaucion especifica de evitar que el animal lama los puntos
de aplicacidn. Este medicamento veterinario contiene moxidectina (una lactona macrociclica), por
loque se tendra un cuidado especial con las razas Collie 0 Bobtail y razas relacionadas o sus cruces,
enadministrar correctamente el medicamento tal y como se describe en la seccion “Instrucciones
para una correcta administracion”; especialmente se evitara la ingestin oral por parte del Collie
0 Bobtail y razas relacionadas o sus cruces. El medicamento veterinario no se deberd verter en
cursos de agua dado que podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acuéticos.
La moxidectina es altamente téxica para los organismos acudticos. No permitir a los perros tra-
tados haiarse en aguas superficiales durante los 4 dias siguientes al tratamiento. La seguridad
del medicamento veterinario ha sido evaluada dnicamente en perros con dirofilariosis de clase
1y 2 en estudios lahoratoriales y en perros con dirofilariosis de clase 3 en un ensayo de campo.
Por tanto, su uso en perros con sintomas evidentes o graves de la enfermedad debe basarse enla
evaluacion beneficio | riesgo efectuada por el veterinario responsable. A pesar de que los estudios
experimentales de sobredosificacion han demostrado que el medicamento veterinario puede ad-
ministrarse con seguridad a los perros infectados con adultos de Dirofilaria immitis, éste no tiene
efecto terapéutico contra los mismos. Por lo tanto se recomienda, antes de iniciar el tratamiento
con el medicamento veterinario, efectuar un analisis a todos los perros de 6 meses de edad o mayo-
res que vivan en zonas endémicas de este pardsito, para determinar la presencia de infeccin por
dirofilarias adultas. A criterio del veterinario, los perros infectados deben tratarse con un adulticida
paraeliminar las dirofilarias adultas. La seguridad de medicamento veterinario no ha sido evaluada
cuando se administra en el mismo dia que un adulticida. Imidacloprid es tdxico para aves ornamen-
tales, en particular canarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales: Evitese el contacto con la piel, los ojos y la hoca. No coma, beba ni fume
durante la aplicacion. Lavese bien las manos después de usar el medicamento.

Tras la aplicacin del medicamento no acaricie ni asee a los animales hasta que el punto de aplica-
cin esté seco. En caso de salpicadura accidental sobre la piel, ldvese inmediatamente con aguay
jabdn. Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico, imidacloprid 0 a moxidecti-
na deben aplicar el medicamento veterinario con precaucion. En casos muy raros, el medicamento
veterinario puede producir sensibilizacion cuténea o reacciones cutaneas pasajeras (por ejemplo
entumecimiento, irritacion o sensacidn de escozor u hormigueo). En casos muy raros, el medica-
mento veterinario puede causar irritacion respiratoria en individuos sensibles.

Si el medicamento veterinario se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberdn enjuagarse
hien con agua. Si los sintomas cutaneos u oculares persisten o en caso de ingestin accidental del
medicamento veterinario, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. El disolvente que contiene este medicamento veterinario puede manchar o daiiar deter-
minados materiales incluyendo plasticos, cuero, tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de
aplicacion antes de permitir el contacto con estos materiales.

Gestacion y lactancia: No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario du-
rante lagestacién y la lactancia enlas especies de destino. Por tanto, el uso del medicamento vete-
rinario no est4 recomendado en animales destinados ala cria o durante la gestacién y la lactancia.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Durante el tratamiento
con el medicamento veterinario no debe administrarse ningtin otro antiparasitario el tipo lactona
macrociclica. No se han observadointeracciones entre el medicamento veterinario y otros medica-
mentos veterinarios o procedimientos médicos o quirtirgicos de uso rutinario. La seguridad del me-
dicamento veterinario no ha sido evaluada cuando se administra en el mismo dia que un adulticida.
Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): Hasta 10 veces la dosis
recomendada fue tolerada en perros adultos sin presentar efectos adversos o signos clinicos
indeseables. Se administrd 5 veces la dosis minima recomendada semanalmente durante 17 se-
manas a perros de més de 6 meses y fue tolerada sin presentar efectos adversos o signos clinicos
indeseables. El medicamento veterinario se administrd a cachorros hasta b vecesa dosis recomen-
dada cada 2 semanas hasta seis tratamientos, y no se presentaron efectos graves de seguridad.
Se observo midriasis pasajera, salivacion, vomitos y respiracion rapida pasajera. Tras la ingestion
accidental o sobredosis, en muy raras ocasiones pueden aparecer signos neuroldgicos (la mayoria
delos cuales son transitorios) tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas
dilatadas, reflejo pupilar escaso, nistagmo), respiracion anormal, salivacién y vomitos. Los perros
Collie sensibles a ivermectina toleraron hasta b veces la dosis recomendada administrada repeti-
damente a intervalos mensuales sin presentar efectos adversos. No ha sido estudiada la seguridad
en perros Collie sensibles a ivermectina despugs de aplicaciones a intervalos semanales. Cuando
seadministro el 40% de la dosis recomendada por via oral, se observaron signos neuroldgicos gra-
ves. La administracion oral del 10% de la dosis no produjo reacciones adversas. Perros infectados
por adultos de Dirofilaria immitis toleraron hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas
durante 3 tratamientos, sin presentar efectos adversos.

Incompatibilidades: No procede.

13. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso: Los medicamentos no deben
ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos. El medica-
mento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acudticos. Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los
medicamentos que yano necesita. Estas medidas estén destinadas a proteger el medio ambiente.

14. Fecha en que fue aprobado el prospecto por iiltima vez: 26/01/2023. Encontrard
informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina weh de la Agencia Europea
de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. Informacidn adicional: Imidacloprid es eficaz contra las fases larvarias de la pulga y las
pulgas adultas. Las larvas de pulga que puedan existir en el hébitat del animal de compafiia son
eliminadas tras el contacto con el animal tratado con el medicamento. El medicamento veterinario
tiene una accion persistente y tras una sola aplicacidn protege a los perros contra la reinfestacion
por los parésitos Jlirofilaria immitis, Dirofilaria repens y Angiostrongylus vasorum durante 4 se-
manas. Estudios efectuados sobre el comportamiento farmacocinético de la moxidectina después
de aplicaciones milltiples, han indicado que en perros las concentraciones séricas en estado esta-
cionario se alcanzan tras aproximadamente 4 meses consecutivos de tratamiento.

Formatos: 0,4 ml;1,0 ml; 2.5 mly 4,0 ml por pipeta. Cada caja de cartdn contiene 10 3 pipetas en
sobres de aluminio individuales. Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacién de comercializacin.

Industrial Veterinaria, S.A.

aLIVISTO company
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IMOXAT

40 mg +10 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

100 mg + 25 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich pséw

250 mg + 62,5 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw

400 mg +100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow
imidakloprid, moksydektyna

Ulotka informacyjna

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego
zazwolnienie serii, jesli jest inny:

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego:

Imoxat 40 mg +10 mg roztwdr do nakrapiania dla matych psow

Imoxat 100 mg + 26 mg roztwdr do nakrapiania dla $rednich pséw

Imoxat 260 mg + 62,5 mg roztwdr do nakrapiania dla duzych psow
Imoxat 400 mg + 100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow
imidakloprid, moksydektyna

3.Zawartos¢ substancji czynnych i innych substancji: Kazda dawka (pipetka) zawiera:

Dawka | Imidakloprid | Moksydektyna
I(?Zﬁ;t)dla matych psow 04ml 40mg 10mg
I(TZX]?)I Iii{l;s’rednich pséw 10ml 100mg 25mg
:211[8(;% dliz )duiych pséw 925ml 250mg 62,5mg
I(ngaf1 gl:gb)ardzo duzych pséw 40ml 400mg 100mg

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, 1mg/ml butylohydroksytoluen (E321).
Roztwdr bezbarwny do zottego.

4. Wskazanialecznicze:

Do stosowania u psow dotknigtych, lub zagrozonych mieszanymiinfestacjamipasozytow:
2walczanie i zapobieganie infestacji pehet (Gtenocephalides felis),

2walczanie wszotow ( Trichadectes canis),

2walczanie inwazji $wierzhowca usznego (Otodectes cynotis), $wierzbowea drazacego (Sarcap-
tes scabiei var. canis), nuzenca psiego (Demodex canis),

zapobieganie inwazji nicieni wywotujacych robaczyce serca (larwy L3iL4 Dirofilaria immitis),
awalczanie mikrofilarii (Dlirofilaria immitis) krazacych we krwi,

zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (postacie doroste Lirofilaria repens),

zapobieganie postaci skornej dirofilariozy (larwy L3 Dirofifaria repens),

ograniczenie ilogci mikrofilarii krazacych we krwi (Dirofilaria repens),

zapobieganie angiostrongylozie (larwy L4 niedojrzate postacie doroste Angiostrongylus vasorum),
2walczanie Angfostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi),

2walczanie inwazji Fucoleus (syn. Gapillaria) boehmi (postaci doroste),

2walczanie nicieni ocznych 7helazia calljpaeda (postaci doroste),

walczanie infestacji nicieni Zotadkowo-jelitowych (larw L4, niedojrzatych i dojrzatych doro-
stych postaci Joxacara canis, Ancylostoma caninum oraz Uncinaria stenocephala, dorostych
postaci Joxascaris leonina i Trichuris vulpis).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by stosowany jako element zlozonego leczenia alergicz-
nego pehlego zapalenia skéry (FAD).

5. Przeciwwskazania: Nie stosowac u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwodci na substancje czynne lub na dowolng substancjg po-
mocnicza. Nie stosowac u psow zaklasyfikowanych do klasy 4 pod wzgledem natezenia objawow
robaczycy serca poniewaz hezpieczeristwo tego produktu nie byl oceniane w tej grupie zwierzat.
Dla kotdw nalezy stosowa odpowiednio produkt “Imoxat dla kotw” (0.4 lub 0,8 ml), zawierajacy
100 mgfml imidaklopridu i 10 mgfml moksydektyny. Dla fretek: Nie stosowa produktu Imoxat dla
psow. Stosowac wylacznie Imoxat dlamatych kotow i fretek (0,4 mi). Nie stosowa u kanarkow.

6. Dziatania niepozadane: Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u pséw moze
powodowa przemijajace objawy swiadu. W rzadkich przypadkach moga pojawic sig wymioty.
W bardzo rzadkich przypadkach w spontanicznych raportach dziatai niepozadanych zgtaszano
przemijajace miejscowe reakcje nadwrazliwosci skéry, w tym zwigkszony $wiad, wypadanie
wlosw, przettuszezanie sig siersci i zaczerwignienie w migjscu podania produktu lecznicego we-
terynaryjnego. Objawy te ustepuja samoistnie, bez dodatkowego leczenia. Jesli zwierzg wylizuje
miejsce podania, produktu leczniczego weterynaryjnego moze w bardzo rzadkich przypadkach
moze dochodzié do pojawiania sig przejsciowych objawdw ze strony uktadu nerwowego (w wig-
kszosci przemijajacych), takich jak ataksja, uogélnione drzenie, objawy ze strony oczu (rozsze-
rzenie Zrenic, stabo wyrazony odruch Zrenicowy, oczoplas), zaburzenia oddychania, nadmierne
Slinienie sig i wymioty. Produkt leczniczy weterynaryjny posiada gorzki smak. W niektdrych
przypadkach, jesli zwierzg wylizuje miejsce podania produktu tuz po zabiegu, moze dochodzié
do nadmiernego wydzielania $liny. Zjawisko to nie jest to objawem zatrucia i ustgpuje samoistnie
w ciagu kilku minut, bez dodatkowych zabiegow. Prawidlowe naniesienie produktu minimalizuje
mozliwo$é wylizywania miejsca jego podania. W bardzo rzadkich przypadkach produkt leczniczy
weterynaryjny moze powodowa reakcje lokalng w miejscu podania objawiajaca sig przejscio-
wymi zmianami w zachowaniu, takimi jak ospalo$c, niepokdj, brak faknienia. Badania terenowe
wykazaly, ze u pséw zarazonych nicieniami sercowymi, w trakcie mikrofilariemii istnieje ryzyko
wystapienia powaznych objawow klinicznych (kaszel, przyspieszony oddech i dusznosc), ktore
moga wymagad szybkiej interwencji weterynaryjnej. W tychze badaniach reakcje te byty czeste
(zaobserwowane u 2 na 106 leczonych pséw). Takze objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, bie-
gunka, brak apetytu) oraz ospatos¢ sa take czestymi, mozliwymi dziataniami niepozadanymi
towarzyszacymi leczeniu takich pséw. Gzgstotliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
przedstawia sig zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziafanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigeej niz 1, ale mnigj niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- nigzbyt czgsto (wigcej niz 1,ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigoej niz 1, ale mnigj iz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziafari niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyj-
nej,lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

T.Docelowe gatunki zwierzat: Pies.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposdb podania:

Droga podania: Przez nakrapianie.

Schemat dawkowania: Zalecana minimalna dawka to 10 mgfkg masy ciafa imidaklopridu
12,5 mglkg masy ciata moksydektyny, co odpowiada 0,1 m/kg masy ciata produktu leczniczego
weterynaryjnego. Schemat leczenia powinien uwzgledniac indywidualng diagnozg weterynaryjng
oraz lokalne uwarunkowania epizootyczne.

Waga psa Wielk}’:'fi';;petki' Objetosé | Imidakloprid | Moksydektyna
[kg] naledy uivé [ml] [mglkgm.c] | [mglkgm.c.]
s4kg  (Imoxatdlamalychpséw| 04 conajmniej 10 conajmniej 1
Imoxat dla srednich
>4-10kg sty 10 10-25 256,26
>10-25kg |Imoxatdladuzychpséw| 26 10-25 256-6,26
Imoxat dla bardzo
>25-40kg duzyoh pstw 40 10-16 25-4
>40kg odpowiednia kombinacja pipetek

Iwalczanie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis): Jednorazowe zastosowa-
nie produktu zapobiega inwazji pehet przez kolejne 4 tygodnie. Bytujace w otoczeniu zwierzgcia
poczwarki moga rozwinaé w sig w ciagu 6 tygodni od rozpoczecia leczenia, lub nawet pozniej,
w zaleznosci od warunkow klimatycznych. Dlatego teZ moze okazac sig konieczne potaczenie
leczenia przy pomocy produktu zwierzg z postgpowaniem majacym na celu przerwanie cyklu 7y-
ciowego pehetw otoczeniu zwierzgcia. Spowodowac to moze jeszeze szybsze zniszczenie populaci
pehef w gospodarstwie domowym. Jegli produkt leczniczy weterynaryjny wykorzystywany jest
jako element ztozonego leczenia alergicznego pehlego zapalenia skéry, powinien byé podawany
odstgpach miesigcznych.

Iwalczanie wszotow (Trichodectes canis): Nalezy zastosowac pojedyncza dawke. Zalecane
jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego badania poniewaz niektdre zwierzgta moga wy-
magat podania drugiej dawki.

Iwalczanie inwazji $wierzhowca usznego (Otodectes cynotis): Produkt leczniczy weteryna-
ryjny nalezy podac jednokrotnie. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy delikatnie usunaé zalegajaca
wydzieling z zewngtrznego przewodu stuchowego. Po 30 dniach od zakoriczenia leczenia zalecane
jest badanie kontrolne przez lekarza weterynarii, gdyZ w niektdrych przypadkach moze okazaé
sig konieczna ponowna kuracja. Produktu nie nalezy aplikowac bezposrednio do przewodu stu-
chowego.

Iwalczanie $wierzhowca drazacego (Sarcaptes scabiei var. Canis): Zalecane jest dwukrot-
ne podanie produktu w odstepie 4 tygodni.

Zwalczanie nuzerica psiego (Demodex canis): Podanie produktu od 2 do 4 razy w odstepie
4 tygodni jest skuteczne przeciwko Jemodex canis i prowadzi do znaczacej poprawy obrazu kli-
nicznego szczegdlnie w tagodnych i umiarkowanych przypadkach. Przypadki szczegdlnie cigzkie
moga wymaga przediuzonego i czestszego stosowania. Aby osiagnaé mozliwie najlepszy rezultat
w tego typu powaznych sytuacjach, na podstawie oceny dokonanej przez lekarza weterynari,
produkt leczniczy weterynaryjny moze byé podawany raz na tydzien przez diugotrwaty okres
czasu. W kazdym przypadku istotne jest aby leczenie kontynuowag do uzyskania negatywnego
wyniku badania zeskrobin skory w okresie co najmniej dwach kolejnych miesigey. Leczenia nalezy
zaprzestac w przypadku psow, u ktdrych brak jest widocznej poprawy lub gdy badanie zeskrobin
skary naobecnosé roztoczy wskazuje nabrak postepu po 2 miesiacach kuracji. Nalezy zastosowaé
leczenie alternatywne. Wlasciciel powinien zasiegnac porady lekarza weterynarii. Poniewaz jed-
nak etiologia demodekozy ma charakter zlozony zaleca sie, jesli to mozliwe, jednoczesne leczenie
choroby zasadniczej.

Zapohieganie robaczycy serca (2. immitis): Psy bytujace na terenach endemicznych dla ro-
haczycy serca (Dirofilarioza), lub te, ktdre podrozowaly do takich migjsc, moga by¢ zaatakowane
przez doroste postaci tych pasozytéw. Z tego wzgledu przed podaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy rozwazyé zastosowanie sig do wskazowek podanych w czesci ,Specjaine
ostrzezenia”. W celu zapobiegania robaczycy serca produkt leczniczy weterynaryjny musi byé
stosowany w regularnych, miesigeznych odstgpach w porze wystgpowania moskitow (zywiciela
posredniego, ktdry przenosi larwy 2 immitis). Produkt leczniczy weterynaryjny mozna stosowac
w ciagu calego roku. Pierwsza dawka moze byé podana po pierwszym mozliwym kontakeie z mo-
skitami, ale nie pozniej niz migsiac po narazeniu na ch ukaszenia. Leczenie powinno by¢ kontynu-
owane w regularnych, comiesigcznych odstepach czasu, az do uplynigcia miesiaca od ostatniego
narazeniasig na ukaszenia moskitow. Aby wdrozyé staty schemat leczenia, zaleca sig wyznaczenie
tego samego dnia kazdego miesiaca jako dnia podawania produktu. W sytuacji zastgpowania inne-
go produktu leczniczego weterynaryjnego zapohiegajacego robaczycy serca w ramach programu
profilaktycznego, pierwsze zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego musi nastapic
w ciagu T miesiaca od podania ostatniej dawki poprzednio stosowanego Srodka. Na terenach nie
bedacych endemicznymi dla nicieni wywotujacych robaczyce serca psy nie powinny byc zagrozo-
ne ze strony tych pasozytéw. Diatego tez mozna u nich stosowac ten produkt bez zachowywania
szczeglnych srodkow ostroznosei.

Zapobieganie postaci skrnej dirofilariozy (fiilarie) (2. repens): W celu zapobiegania postaci
skarnej dirofilariozy, produkt leczniczy weterynaryjny musi by¢ stosowany w regularnych, mie-
sigeznych odstgpach w porze wystgpowania moskitow (zywiciela posredniego, ktéry przenosi
larwy 21 repens). Produkt leczniczy weterynaryjny mozna stosowac w ciagu catego roku lub przy-
najmniej na miesiac przed pierwszym spodziewanym kontaktem z moskitami. Leczenie powinno
byé kontynuowane w regularnych, comiesigcznych odstepach czasu, az do uptynigcia miesiaca
od ostatniego narazenia sig na ukaszenia moskitéw. Aby wdrozyé staly schemat leczenia, zaleca
sig wyznaczenie tego samego dnia kazdego miesiaca jako dnia podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Zwalczanie mikrofilarii (2. immitis): Produkt leczniczy weterynaryjny powinien zostac podany
dwukrotnie w odstepie jednego miesiaca.

Iwalczanie postaci skornej dirofilariozy (filarie) (postacie doroste Dirofilaria repens):
Produkt leczniczy weterynaryjny powinien zostaé podany szesciokrotnie w odstepie jednego
miesiaca.

Ograniczenie losci mikrofilari (filarie) (2. repens): Produkt leczniczy weterynaryjny powinien
z0staé podany czterokrotnie w odstgpie jednego miesiaca.

Iwalczanieizapobieganieinwazji Angiostrongylus vasorum: Nalezy zastosowa pojedyncza
dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego badania poniewaz niektore zwie-

rzgta moga wymagac podania drugiej dawki. Na terenach endemicznych regularne stosowanie
w odstgpach miesigcznych zapobiega wystapieniu angiostrongylozy oraz zakazenia nicieniem
Angiostrongylus vasorum.

Iwalczanie inwazji Crenosoma vulpis: Nalezy zastosowac pojedyncza dawke.

Zapobieganie spirocerkozie (Spiracerca lupi): Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy poda-
wac co miesiac.

Iwalczanie inwazji Fucoleus (syn. Capillaria) hoehmi(postaci doroste): Produkt leczniczy
weterynaryjny nalezy podawa co miesiac przez dwa kolejne miesiace. W celu uniknigcia mozli-
wego ponownego zakazenia, wskazane jest, aby zapobiega¢ autokoprofagii pomigdzy dwoma
podaniami leku.

Iwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste): Nalezy zastosowa poje-
dyneza dawke.

Iwalczanie inwazji oblericow, tegoryjcow i whosogtowki (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leoninai Trichuris vulpis): Na terenach en-
demicznych dla robaczycy serca, comiesigezne stosowanie produktu moze znaczaco ograniczyé
ryzyko ponowne; infestacji spowodowanej zaréwno przez oblerice, tggoryjce jak i whosogtowki. Na
terenach nie bedacych endemicznymi dla nicieni wywolujacych robaczycg serca, weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element sezonowego programu profilaktycznego
skierowanego przeciwko pchtom i nicieniom Zotadkowo-jelitowym. Badania wykazaty, 7e comie-
sigezne stosowanie produktu u psow zapobiega inwazji Uncinaria stenocgphala.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania: Oddziel jedng pipetke od opakowania. Postukaj
wwaska cze$é pipety, aby upewnic sig, Ze zawartosc znajduje sie w glownej czesci pipety. Przymo-
cuj koricéwke pipety z powrotem, aby mozna byto usunaé zawartosé.

Dia pséw o masie ciata do 25 kg: Stojacemu psu rozsuni siersé pomiedzy fopatkami, tak, aby
widoczna byta gota skéra. Przytknij koniec pipetki do skory i kilkukrotnie, mocno ja Scisnij, w celu
wycisnigeia jej zawartosci bezposrednio na skére. Jesli to mozliwe nano$ substancjg na nieusz-
kodzona skore.

Dia pséw o masie ciata powyzej 25 kg: Aby utatwic nanoszenie produktu pies powinien znaj-
dowac sie w pozycji stojacej. Zawarto$é pipetki powinna zostad naniesiona w réwnych ilo$ciach
w3 - 4 miejsca potozone jedno za drugim wzdtuz grzbietu, poczawszy od miejsca pomigdzy fo-
patkami, az do nasady ogona. W kazdym miejscu nalezy rozsunag siersc tak, aby widoczna byta
gofa skora. Jesli to mozliwe nanos substancjg na nieuszkodzong skore. Przytknij koniec pipetki
do skary i delikatnie ja Scisnij, w celu wycisnigeia czsci jej zawartosei bezposrednio na skdre. Nie
wyciskaj zbyt duzej ilosci produktu w jednym miejscu, gdyz moze spowodowac to splywanie jego
po boku zwierzgcia.

10. Okres karencji: Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania: Przechowywaé w migjscu
niewidocznymi niedostgpnym dla dzieci. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochro-
ny przed $wiatfem i wilgocia. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 26°C. Nie uzywac tego
produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznosci podanym na etykiecie i na pudefku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne ostrzezenia:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: Krétkotrwaly, jedno
lub dwukrotny kontakt zwierzecia z woda pomiedzy comiesigcznym nanoszeniem produktu nie
powoduje znaczacego spadku skutecznosei produktu. Jednakze czgste mycie przy pomocy
szamponu lub zanurzanie zwierzecia w wodzie po naniesieniu produktu moze znacznie ograniczyé
skutecznosé produktu leczniczego weterynaryjego.

Naskutek czgstego, powtarzanego uzywania produktow z jakiejkolwiek grupy $rodkow przeciwro-
haczych moze dojs¢ do wyksztatcenia sig opornosci pasozytéw na rodki nalezace do danej grupy.
Diatego, zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjego powinno byé oparte o indywidualng
oceng kazdego przypadku oraz o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci gatunkéw
docelowych pasozytéw po to aby ograniczy¢ mozliwo$¢ selekcji opornodei. Stosowanie produktu
leczniczego weterynaryjnego powinno byé oparte o potwierdzona diagnozg istnienia mieszanych
zarazen (lubryzykaich wystapienia, w przypadku zapobiegania) w tym samym czasie (patrz punkt
4 oraz 8). Skutecznodé przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria repens nie zostala przetestowa-
naw badaniach terenowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Stosowanie u zwierzat
omasie ciata nie przekraczajacej 1kg powinno byc oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka wy-
nikajacego ze stosowania produktu. Z uwagi na fakt ograniczonego doswiadczenia w stosowaniu
tego produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat chorych i ostabionych jego zastosowanie u
takich osobnikéw powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci | ryzyka wynikajacego ze stoso-
wania produktu leczniczego weterynaryjnego. Nie podawac doustnie, ani do oczu czy uszu zwie-
rzgcia. Nalezy zachowac ostroznosé i nie dopuscic, aby produkt leczniczy weterynaryjny zostat
potknigty przez zwierzgta lub zetknat sig z oczami lub pyskiem leczonego zwierzecia lub zwierzat
majacych z nim kontakt. Aby zminimalizowaé ryzyko wylizania produktu leczniczego weterynaryj-
nego przez zwierzg nalezy doktadnie zapozna sig z poprawna metoda aplikacji opisana w punkcie
9, zwlaszeza, 7e produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowad na wskazane miejsce. Nie
nalezy dopuszezad, aby zwierzgta, ktérym ostatnio nanoszono weterynaryjny produkt leczniczy
wzajemnie sig czy$cily (wylizywaly). Nie nalezy dopuszczac aby leczone zwierzeta kontaktowaly
sig ze zwierzgtami nieleczonymi dopdki miejsce aplikacji nie wyschnie. Jesli produkt leczniczy we-
terynaryjny jest nanoszony na 3 - 4 rézne miejsca, nalezy zastosowac dodatkowe zahezpieczenia
uniemozliwiajace zwierzetom wylizywania miejsc aplikacji produktu.

W razie przypadkowego potknigcia produktu, nalezy podjac leczenie objawowe. Nie istnieje spe-
cyficzna odtrutka. Korzystne moze okazac sig podanie wegla aktywowanego. Produkt leczniczy
weterynaryjny zawiera moksydektyng (makrocykliczny lakton) dlatego nalezy dopilnowac aby
u pséw takich ras jak owczarki Collie lub owczarek staroangielski oraz rasy pokrewne i ich krzy-
76wki starannie i prawidtowo nanosic produkt leczniczy weterynaryjny, tak jak opisano to w czesci
8 (dawkowanie) w szczegolnosci nie nalezy dopuszezac do przypadkowego polykania (zlizywania)
przez owczarki Collie, owczarki staroangielskie oraz rasy pokrewneiich krzyzowki. Produkt leczni-
czy weterynaryjny nie powinien przedostawac sig do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebez-
pieczny dla ryb i innych organizmow wodnych; moksydektyna jest wysoce toksyczna dla organi-
zmdw wodnych. Psom nie powinno sig pozwalac ptywac w zbiornikach wodnych przed uptywem 4
dni od zastosowania produktu. Bezpieczeristwo produktu leczniczego weterynaryjnego bylo jedy-
nie oceniane u pséw zaszeregowanych do klasy 1lub 2 nasilenia objawdw robaczycy serca w bada-
niach laboratoryjnych oraz kilku psow klasy 3 w badaniach terenowych. Dlatego uzycie produktu
U psow z wyraznymi lub cigzkimi objawami choroby powinno byé poparte starann oceng bilansu
korzyScifryzyka przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii. Pomimo, ze badania
przedawkowania wykazaty, 7 produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ bezpiecznie podawany
psom zaatakowanym przez postaci doroste nicieni sercowych, nie wykazuie on dziatania terapeu-
tycznego na doroste formy Lirofilaria immitis. Dlatego te7 zaleca sig, aby wszystkie psy powyzej
6 miesiaca 2ycia, yjace na terenach endemicznego wystgpowania tego nicienia zostaly przeba-
dane pod katem obecnosci dorostych pasozytdw wywolujacych robaczyce serca przed zastoso-
waniem u nich tego produktu leczniczego weterynaryjnego. Zgodnie z ocena lekarza weterynari,
zarazone psy powinny zostac poddane leczeniu w celu wyeliminowania dorostych postaci nicieni
sercowych. Bezpieczeristwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie bylo oceniane podczas
stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem przeciwko postaciom dorostym. Imidakloprid jest
toksyczny dla ptakow, zwtaszeza kanarkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzgtom: Nalezy unikac kontaktu produktu ze skdra, oczami i ustami. W trakcie nakladania
produktu nie nalezy jesc, pic, ani palié. Po podaniu nalezy doktadnie umyé rece. Nie nalezy dotykac
skory zwierzgeia w miejscu aplikacji przed jej wyschnigciem. W sytuacji przypadkowego rozlania
na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
alkohol benzylowy, imidakloprid, czy moksydektyng powinny stosowac weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznogci. W bardzo rzadkich przypadkach produkt lecz-
niczy weterynaryjny moze powodowac uczulenia skéme lub przejéciowe reakcje skormne (np. dre-
twienie, podraznienie lub uczucie pieczenia/ mrowienia). W bardzo rzadkich przypadkach produkt
leczniczy weterynaryjny moze powodowaé podraznienie drég oddechowych u osob uczulonych.
W sytuacji przypadkowego dostania sig produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu, nalezy
obficie przeplukac je woda. Jesli podraznienie skéry lub oczu utrzymuije sie, lub jesli produkt
leczniczy weterynaryjny zostat przypadkowo potknigty, nalezy niezwlocznie zwrécic sig 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Rozpuszezalnik uzyty
w produkcie leczniczym weterynaryjnym moze plamic lub uszkadzac niektére materiaty, facznie
26 skdra, tkaninami, tworzywami sztucznymi | wykariczanymi powierzchniami. Nalezy pozwolic,
aby miejsce podania produktu leczniczego weterynaryjnego wyschto, zanim dopusci sig do jego
kontaktu z takimi materiatami.

Ciaza i laktacja: Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego
podczas ciaZy i w trakeie laktaci nie byt oceniane u gatunkow docelowych. Z tego wzgledu sto-
sowanie produktu u zwierzat przeznaczonych do rozrodu, w ciazy oraz podczas laktacji nie jest
rekomendowane.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: W czasie podawania
produktu leczniczego weterynaryjnego u leczonego zwierzgcia nie nalezy stosowac innych $rod-
kéw przeciwpasozytniczych z grupy makrocyklicznych laktondw. Nie zaobserwowano zadnychin-
terakeji pomigdzy produktem leczniczym weterynaryjnym i najczesciej stosowanymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, ani tez w czasie rutynowych zabiegéw. Bezpieczenistwo produktu
leczniczego weterynaryjnego nie bylo oceniane podczas stosowania w tym samym dniu, wraz
2 lekiem przeciwko postaciom dorostym.

Przedawkowanie (objawy, sposéh postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomo-
cy, odtrutki): Doroste psy tolerowaty nawet 10 krotne przekroczenie zalecanej dawki, bez zadnych
objawow dziatari niepozadanych lub objawow klinicznych. W badaniach z zastosowaniem b krotnej
zalecanej dawki minimalnej podawanej w 1tygodniowych odstepach przez okres 17 tygodni u pséw
w wieku powyzej 6 miesigcy stwierdzono jej tolerancjg bez zadnych dziatari niepozadanych lub
objawow Klinicznych. Produkt leczniczy weterynaryjny podawano szczenigtom przekraczajac do
5 razy zalecang dawke, co 2 tygodnie, powtarzajac zabieg 6 razy, bez zadnych powazniejszych
zastrzeze odnosnie bezpieczeristwa. Obserwowano przemijajace rozszerzenie Zrenic, nadmierne
Slinienie sig, wymioty i przemijajace przyspieszenie oddychania. Po przypadkowym potknigciu lub
przedawkowaniu produktu moga pojawiac sig objawy ze strony uktadu nerwowego (w wigkszosci
przemijajace), takie jak ataksja, uogdlnione drzenie, objawy ze strony oczu (rozszerzenie Zrenic,
stabo wyrazony odruch Zrenicowy, oczoplas), w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic za-
burzenia oddychania, nadmierne $linienie si¢ i wymioty. Wrazliwe na iwermektyne psy rasy Collie
tolerowaty nawet - krotne przekroczenie zalecanej dawki podawanej w1 miesigcznych odstepach
nie wykazujac zadnych dziatari niepozadanych jednakie bezpieczeristwo stosowania w odstepach
Ttygodniowych nie byto badane uwrazliwych naivermektyne psow Collie. W przypadku doustnego
podania 40% jednostkowej dawki obserwowano powazne objawy ze strony ukladu nerwowego.
Podanie doustne 10% zalecanej dawki nie powodowalo zadnych dziatari niepozadanych. Psy zaata-
kowane przez doroste postaci nicieni wywotujacych robaczyce serca tolerowaly nawet 5 krotne
przekroczenia zalecanej dawki, podawanej trzykrotnie, co 2 tygodnie nie wykazujac Zadnych
dziatari niepozadanych.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Nie dotyczy.

13. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jeslimato zastoso-
wanie: Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci. Weterynaryjny produkt
leczniczy nie powinien przedostawa sig do ciekéw wodnych, poniewaz moze byé niebezpieczny
dlaryb iinnych organizméw wodnych. 0 sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii. Pomoga one chronic $rodowisko.

14. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki: 26/01/2023. Szczegitowe
informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sq dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencii Lekdw http:/fwww.ema.europa.eu/.

15. Inne informacje: Imidakloprid jest skuteczny wobec pchet w postaci larwalnej i wobec
osobnikow dorostych. Wskutek kontaktu ze zwierzeciem, na ktorym zastosowano ten produkt,
gina larwy pehet takze w otoczeniu zwierzecia. Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje trwafe
dziatanie i po pojedynczym podaniu chroni psy przez okres 4 tygodni przeciwko ponownemu zaka-
Zeniunastgpujacymi pasozytami: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
Badania oceniajace wlasciwosci farmakokinetyczne moksydektyny po wielokrotnych podaniach
wykazaty, 76 poziomy w stanie stacjonarnym w surowicy s3 osiagane u pséw po okoto 4 kolejnych
comiesigeznych aplikacjach.

Zawarto$¢ opakowan: pipetki 0.4 ml, 1,0 ml, 2.5 ml,i4,0 ml. Kazde pudetko kartonowe zawiera
1lub 3 pipety w pojedynczych saszetkach foliowych. Niektdre wielkosci opakowan moga nie byé
dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat ninigjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowag sig z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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IMOXAT

40 mg + 4 mg solucion spot-on para gatos pequefios y hurones

80 mg + 8 mg solucion spot-on para gatos grandes
imidacloprid, moxidectina

Prospecto

1. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacion de los lotes, en
caso de que sean diferentes

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion
dellote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irlanda

2.Denominacién del medicamento veterinario

Imoxat 40 mg + 4 mg solucién spot-on para gatos pequefios y hurones
Imoxat 80 mg + 8 mg solucidn spot-on para gatos grandes
imidacloprid, moxidectina

3. Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras sus-
tancias
(Cada dosis (pipeta) contiene:

Dosis Imidacloprid Moxidectina
Imoxat para gatos pequefios
(< 4kg) yhurones 0ml 40mg 4mg
Imoxat para gatos grandes
(> 48kg) 08ml 80mg 8mg

Excipientes: alcohol bencilico, 1 mg/ml butilhidroxitolueno (E321).
Solucién de incolora a amarilla.

4.Indicaciones de uso

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

« tratamientoy prevencion de la infestacidn por pulgas (Ctenocephalides felis),

« tratamiento de la infestacion por dcaros de los oidos (Otodectes cynotis),

« tratamiento de la sarna notoédrica (Notoedres cati),

o tratamiento del verme pulmonar Eucoleus aeraphilus (sin. Capillaria aeraphila) (adultos),

« prevencion delaenfermedad del verme pulmonar (larvas L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus),

o tratamiento del verme pulmonar Aefurostrongylus abstrusus (adultos),

o tratamiento del verme ocular 7he/azia calljpaeda (adultos),

o prevencion de la filariosis (larvas L3y L4 de Dirofilaria immitis),

« tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales (larvas L4, adultos inmaduros
yadultos de Toxocara cati'y Ancylostoma tubaeforme).

El medicamento veterinario puede usarse como parte de una estrategia de tratamiento de la der-

matitis alérgica por picadura de pulgas (DAPP).

Para hurones que sufran, 0 con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

« tratamientoy prevencién de lainfestacin por pulgas (Ctenocephalides felis),

« prevencion de la filariosis (larvas L3y L4 de Dirofilaria immitis).

5. Contraindicaciones

Nousar en gatitos de menos de 9 semanas de edad.

Nousar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas 0 a alguno de los excipientes.

Para hurones: No usar Imoxat para gatos grandes (0,8 mi) ni Imoxat para perros (todos los tama-
fios).

Para perros debe utilizarse el correspondiente “Imoxat para perros”, el cual contiene 100 mg/ml de
imidacloprid y 25 mg/ml de moxidectina.

6.Reacciones adversas

El uso del medicamento veterinario puede ocasionar un prurito pasajero en el gato. Puede produ-

cirse grasa en el pelo, eritema y vomitos en raras ocasiones. Estos sintomas desaparecen sin tra-

tamiento adicional. El medicamento puede causar reacciones locales de hipersensibilidad en raras

ocasiones. Si el animallame el punto de aplicacion después del tratamiento, pueden observarse sig-

nos neuroldgicos tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, re-

flejo pupilar escaso, nistagmo), respiracién anormal, salivacion y vomitos en muy raras ocasiones.

El medicamento veterinario tiene un sabor amargo. Si el animal lame el punto de aplicacion in-

mediatamente después del tratamiento, puede producirse salivacion en algunas ocasiones. Este

efecto no es un signo de intoxicacion y desaparece al cabo de unos minutos sin necesidad de trata-

miento. La aplicacion correcta minimizara que el animal se lama el punto de aplicacién.

El medicamento veterinario puede causar a través del punto de aplicacion una sensacion que re-

sulte en alteraciones pasajeras del comportamiento tales como letargia, agitacion e inapetencia

en muy raras ocasiones.

Lafrecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muyfrecuentemente (més de 1animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adver-
sas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (m4s de 1pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casosaislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que

el medicamento no hassido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

T.Especies de destino
Gatosy hurones.

8.Posologia para cada especie, modo y via de administracion

Via de administracién: Uncidn dorsal puntual.

Para uso cutaneo exclusivamente.

Para evitar que el animal lama el medicamento, aplicar sobre la piel imitando la zona de aplicacién
al cuello del animal en la hase del créneo.

Esquema de dosificacién para gatos:

Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso de imidacloprid y 1,0 mg/kg peso de moxi-
dectina, equivalente a 0,1 mifkg de peso corporal del medicamento veterinario.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y ser personali-
zado para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

Pesodel | Tamafiodepipetaa | Volumen | Imidacloprid Mo[):‘d(;ztma
gato [kgl utilizar [mi] [mglkg peso] Blkg
peso]
<4kg Imoxe}t para gatos 04 minimo de 10 minimo de 1
pequefios y hurones
>4-8kg | Imoxatparagatosgrandes | 08 10-20 12
>8kg combinacién adecuada de pipetas

Tratamientoy prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis): Un tratamiento previene una
infestacion futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en el entorno pueden emer-
ger durante 6 semanas 0 mds después de iniciado el tratamiento, dependiendo de las condiciones
climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar el tratamiento animal con tratamien-
tos dirigidos al hébitat para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el entorno. De este modo, s
puede lograr una disminucion mas rapida de a poblacién de pulgas del hogar.

El medicamento veterinario debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de una estra-
tegia de tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Otodectes cynotis): Debe adminis-
trarse una sola dosis de medicamento veterinario. Dado que algunos animales pueden requerir
un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No
aplicar directamente en el canal auricular.

Tratamiento de la sarna notoédrica (Notoedres cati): Debe administrarse una sola dosis de
medicamento veterinario.

Tratamiento del verme pulmonar Eucoleus aeraophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos):
Debe administrarse una sola dosis de medicamento veterinario.

Prevencion de la infestacion por larvas L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus: El medica-
mento veterinario debe administrarse con una frecuencia mensual.

Tratamiento del verme pulmonar Aelurostrongylus abstrusus (adultos): El medicamento
veterinario debe administrarse con una frecuencia mensual durante tres meses consecutivos.
Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos): Debe administrarse una sola
dosis del medicamento veterinario.

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis): Los gatos de zonas endémicas de Jirofi-
laria immitis, 0 aquellos que han viajado a zonas endémicas, pueden estar infectados por adultos
del parésito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con este medicamento veterinario, debe
tenerse en cuenta loindicado en la seccion “Advertencias especiales”.

Para la prevencion de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis, el medicamento se aplicard
una vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que
transportan y transmiten las larvas de Dirofilaria immitis). El medicamento puede administrarse
durante todo el afio. La primera dosis puede administrarse después de a primera exposicion posible
alos mosquitos, pero no més de un mes después de esta exposicién. El tratamiento debe continuar-
se de modo regular una vez al mes hasta 1 mes después de la tltima exposicién a los mosquitos.
Para establecer una rutina de tratamiento, se recomienda administrar el medicamento veterinario
el mismo dia o fecha de cada mes. Guando sustituya a otro medicamento para la prevencion de la
dirofilariosis, en un programa de prevencion de esta infeccidn, la primera dosis de medicamento
veterinario se administrard durante el mes siguiente a la tltima dosis de la otra medicacion.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el gato de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Tratamiento de los ascaridos y ancilostomas (Toxocara cati'y Ancylostoma tubaeforme):
En zonas endémicas de Dirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo sig-
nificativo el riesgo de reinfeccién causada por ascdridos y ancilostomas. En zonas no endémicas
de Dirofilaria immitis, el medicamento veterinario puede utilizarse como parte de un programa
estacional preventivo contra pulgas y nematodos gastrointestinales.

Esquema de dosificacion para hurones:

Debe administrarse una pipeta de Imoxat solucion para uncién dorsal puntual para gatos pequefios
(0,4 ml) por animal. No exceder la dosis recomendada.

El esquema de tratamiento debe basarse en la situacion epidemioldgica local.

Tratamiento y prevencion delas pulgas (Ctenocephalides felis): Un tratamiento previene una
infestacion futura por pulgas durante 3 semanas. En casos de infestacion masiva por pulgas puede
ser necesario repetir la aplicacion después de 2 semanas.

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis): Los hurones de zonas endémicas de Jiro-
filaria immitis, 0 aquellos que han viajado a zonas endémicas, pueden estar infectados por adultos
del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con el medicamento veterinario, debe
tenerse en cuenta loindicado en la seccion “Advertencias especiales”.

Para la prevencidn de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis, el medicamento veterinario
seaplicard una vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes interme-
diarios que transportan y transmiten las larvas de Dirofilaria immitis). £l medicamento veterinario
puede administrarse durante todo el afio. La primera dosis puede administrarse después de la
primera exposicion posible a los mosquitos, pero no mas de un mes después de esta exposicion.
Eltratamiento debe continuarse de modo regular una vez al mes hasta 1 mes después de la iltima
exposicion a los mosquitos. En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el huron de tener el
parasito. En consecuencia, pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Extraiga una pipeta del envase. Golpee ligeramente la parte estrecha de la pipeta para asegurarse
de que el contenido esté dentro del cuerpo principal de la pipeta. Vuelva a colocar la punta de la
pipeta para permitir que se expulse el contenido.

Separe el pelo del cuello del animal, en a base del craneo, hasta que la piel sea visible. Coloque la
puntade la pipeta sobre la piel y apriete a pipeta con firmeza varias veces para vaciar su contenido
directamente sobre la piel. La aplicacion en la base del craneo reducird al minimo la posibilidad de
que el animal lama el medicamento veterinario. Apliquese tnicamente enla piel no dafiada.

10. Tiempos de espera
No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera dela vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo dela luz y la humedad.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiquetay
la caja. La fecha de caducidad se refiere al iltimo dia del mes indicado.

12. Advertencias especiales

Advertencias especiales para cada especie de destino: La eficacia del medicamento veterina-
rio no se ha estudiado en hurones de peso superior a2 kg y, por tanto, la duracién del efecto puede
sermenor en estos animales.

Es poco probable que el contacto breve del animal con el agua, en una o dos ocasiones entre los tra-
tamientos mensuales, disminuya de modo significativo la eficacia del medicamento. Sin embargo,
si el animal se bafia con champ o se sumerge bajo el agua frecuentemente despugs de aplicarse el
tratamiento, la eficacia del medicamento puede verse disminuida.

Podrian desarrollarse resistencias a una clase particular de antihelminticos tras el uso frecuente
y repetido de un antihelmintico de esa misma clase. Por tanto, el uso del medicamento veterinario
debe basarse en la valoracion de cada caso individual y en factores epidemioldgicos locales sobre
lasensibilidad de los parasitos para disminuir el riesgo de la seleccion de resistencias en el futuro.
El uso del medicamento veterinario debe basarse en la confirmacion mediante diagndstico de la
existencia de infecciones mixtas (o del riesgo deinfeccidn, en caso de prevencién) al mismo tiempo
(ver también las secciones 4y 8).

Precauciones especiales para su uso en animales: El tratamiento de gatos que pesen menos
de1kgy hurones que pesen menos de 0,8 kg debe basarse en una evaluacion del beneficiofriesgo.
Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento veterinario en animales enfermos
0 debilitados, por lo que el medicamento veterinario debe utilizarse Gnicamente en funcién de la
evaluacion beneficio/riesgo para estos animales.

Noaplicar enla boca, ojos o en los oidos del animal.

Debe evitarse que el medicamento veterinario sea ingerido por los animales y que entre en con-
tacto con los 0jos o la boca del animal receptor y/u otros animales. Seguir minuciosamente las
instrucciones para una correcta aplicacin, descritas en la seccion 9, en particular el medicamento
veterinario debe aplicarse en el lugar especificado para minimizar el riesgo de que el animal lama
¢l medicamento veterinario. No dejar que los animales recién tratados se laman unos a otros. No
permita que los animales tratados entren en contacto con los animales no tratados hasta que el
punto de aplicacion esté seco.

En caso deingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintomatico. No se conoce antido-
to especifico. El uso de carbon activado puede ser beneficioso.

Se recomienda que los gatos y hurones que vivan o viajen a zonas endémicas de Dirofilaria immitis
se traten una vez al mes con el medicamento veterinario para protegerlos de la dirofilariosis. Dado
que el diagndstico de la dirofilariosis es de una exactitud limitada, se recomienda que antes de
comenzar el tratamiento profiléctico se intente confirmar la presencia del parasito en todos los
gatosy hurones de mas de 6 meses de edad, ya que el uso del medicamento veterinario en gatos o
hurones que tengan adultos de Dirofilaria immitis puede provocar efectos adversos graves, incluso
lamuerte.

En caso de diagndstico de adultos de Dirofilaria immitis, la infeccion debe tratarse de acuerdo con
el conocimiento cientifico actual.

Lainfestacion por Notoedres cati puede ser grave en algunos casos individuales. En caso de infes-
tacién grave, es necesario un tratamiento de apoyo concomitante ya que la administracién solo del
medicamento veterinario puede no ser suficiente para prevenir la muerte del animal.

Imidacloprid es téxico para aves ornamentales, en particular canarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario alos animales: Evitese el contacto con la piel, los ojos y la boca.

No coma, beba i fume durante la aplicacion.

Lévese bien las manos después de usar el medicamento.

Traslaaplicacion del medicamento veterinario no acaricie ni asee a los animales hasta que el punto
de aplicacion esté seco.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico, imidacloprid o a moxidectina
deben aplicar el medicamento veterinario con precaucion. En casos muy raros, el medicamento
veterinario puede producir sensibilizacion cuténea o reacciones cutaneas pasajeras (por ejemplo
entumecimiento, irritacion o sensacion de escozor u hormigueo).

En casos muy raros, el medicamento veterinario puede causar irritacion respiratoria en individuos
sensibles.

Si el medicamento veterinario se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberdn enjuagarse
bien con agua. Si los sintomas cutneos u oculares persisten o en caso de ingestion accidental
del medicamento veterinario, consulte con un médico inmediatamente y mugstrele el prospecto
olaetiqueta.

El disolvente en el medicamento veterinario puede manchar o dafiar determinados materiales
incluyendo plasticos, cuero, tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de aplicacion antes de
permitir el contacto con estos materiales.

Gestacion y lactancia: No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario du-
rante la gestacion y la lactancia en las especies de destino. Por tanto, el uso del medicamento vete-
rinario no est4 recomendado en animales destinados ala cria o durante la gestacién y la lactancia.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Durante el tratamiento
con el medicamento veterinario no debe administrarse ningtin otro antiparasitario el tipo lactona
macrociclica.

No se han observado interacciones entre el medicamento veterinario y otros medicamentos vete-
rinarios o procedimientos médicos o quirtirgicos de uso rutinario.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): Hasta 10 veces la dosis
recomendada fue tolerada en gatos sin presentar efectos adversos o signos clinicos indeseables.
El medicamento veterinario se administrd a gatitos hasta b veces la dosis recomendada cada 2
semanas hasta 6 tratamientos, y no se presentaron efectos graves de seguridad. Se observé mi-
driasis pasajera, salivacion, vomitos y respiracion rapida pasajera.

Tras laingestion accidental o sobredosis, pueden aparecer signos neuroldgicos tales como ataxia,
tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo pupilar escaso, nistagmo), respi-
racion anormal, salivacion y vomitos en muy raras ocasiones.

El medicamento veterinario se administrd a hurones hasta b veces la dosis recomendada cada 2
semanas hasta 4 tratamientos sin presentar efectos adversos o signos clinicos indeseables.
Incompatibilidades: No procede.

13. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de suuso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos. E medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que
podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos. Pregunte a su veterinario
¢0mo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a pro-
teger el medio ambiente.

14.Fecha en que fue aprobado el prospecto por tltima vez

26/01/2023

Encontrarainformacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agen-
cia Europea de Medicamentos (http:/fwww.ema.europa.eu/).

15.Informacidn adicional

Imidacloprid es eficaz contralas fases larvarias de la pulga y las pulgas adultas. Las larvas de pul-
ga que puedan existir en el habitat del animal de compafifa son eliminadas tras el contacto con el
animal tratado con el medicamento.

El medicamento veterinario tiene una accion persistente y tras una sola aplicacion protege a los
gatos contra lareinfeccion por Jirofilaria immitis durante 4 semanas.

Estudios efectuados sobre el comportamiento farmacocinético de la moxidectina después de apli-
caciones multiples, hanindicado que enlos gatos las concentraciones séricas en estado estaciona-
rio se alcanzan tras aproximadamente 4 meses consecutivos de tratamiento.

Formatos: 0,4 mly 0,8 ml por pipeta.

Cada caja de cartn contiene 10 3 pipetas en sobres de aluminio individuales.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacién de comercializacin.

Industrial Veterinaria, S.A.

aLIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espaiia



IMOXAT

40 mg + 4 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotéw i fretek
80 mg + 8 mg roztwdr do nakrapiania dla duzych kotow
imidakloprid, moksydektyna

Ulotka informacyjna

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego
zazwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irlandia

2.Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Imoxat 40 mg + 4 mg roztwor do nakrapiania dlamatych kotowi fretek
Imoxat 80 mg+ 8 mg roztwdr do nakrapiania dla duzych kotéw
imidakloprid, moksydektyna

3. Zawartos¢ substancji czynnychiinnych substancji
Kazda dawka (pipetka) zawiera:

Dawka Imidakloprid | Moksydektyna
Imoxat dla matych kotéw
(< 4kg)ifretek 0ml 40mg 4mg
Imoxat dla duzych kotéw
(> 48kg) 08ml 80mg 8mg

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, 1mg/ml butylohydroksytoluen (E321).
Roztwdr bezbarwny do 20ttego.

4, Wskazanialecznicze

Do stosowania u kotow dotknigtych, lub zagrozonych mieszanymiinfestacjami pasozytow:
2walczanie i zapobieganie infestacji pehet (Ctenocephalides felis),

2walczanie inwazji Swierzhowca usznego (Otodectes cynotis),

2walczanie $wierzbowca kociego (Notoedres cati),

2walczanie nicieni plucnych Fucoleus aerophilus (syn. Gapillaria aeraphila) (postaci doroste),
zapobieganie inwazji nicieni wywotujacych robaczyce pluc (larwy L3[ L4 Aelurostrongylus
abstrusus),

2walczanie nicieni plucnych Aelurostrongylus abstrusus (postaci doroste),

2walczanie nicieni ocznych Thelazia calljpaeda (postaci doroste),

zapobieganie inwazji nicieni wywolujacych robaczyce serca (larwy L3 L4 Dirofilaria immitis),
2walczanie infestacjinicieni 2otadkowo-jelitowych (larwy L4, niedojrzate dojrzate postaci doro-
ste Toxocara cati oraz Ancylostoma tubaeforme).

Produkt moze byé stosowany jako element zlozonego leczenia alergicznego pehlego zapalenia
skary (FAD).

Do stosowania u fretek dotknigtych, lub zagrozonych mieszanymiinfestacjami pasozytow:

« zwalczanie i zapobieganie infestacji pchet (Cenocephalides felis),

« zapobieganie inwazji nicieni wywotujacych robaczycg serca (larwy L3 L4 Dirofilaria immitis).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u kociat ponizej 9 tygodnia 2ycia.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Dla fretek: Nie stosowac produktu Imoxat dla duzych kotow (0,8 ml) ani Imoxat dla psow (zadnej
7 dawek).

Dla pséw nalezy stosowac odpowiednio produkt Imoxat dla psow, zawierajacy 100 mg/mlimidaklo-
pridui 25 mg/ml moksydektyny.

Nie stosowac u kanarkow.

6. Dziatania niepozadane

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow moze powodowac przemijajace obja-
wy $wiadu. W rzadkich przypadkach moze dochodzié do przettuszezania sig siersci, pojawiania sig
rumieniai wymiotéw. Objawy te ustepuja samoistnie, bez dodatkowego leczenia. W sporadycznych
przypadkach, produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowa lokalne reakeje uczuleniowe.
Jesli zwierzg wylizuje miejsce podania, w bardzo rzadkich przypadkach moze dochodzié do poja-
wiania sig objawdw ze strony uktadu nerwowego (w wigkszosci przemijajacych), takich jak ataksja,
uogglnione drZenie, objawy ze strony oczu (rozszerzenie Zrenic, stabo wyrazony odruch Zrenicowy,
oczoplas), zaburzenia oddychania, nadmierne $linienie sig i wymioty.

Produkt leczniczy weterynaryjny posiada gorzki smak. W niektérych przypadkach, jesli zwierze
wylizuje miejsce podania produktu tuz po zabiegu, moze dochodzié do nadmiernego linienia. Zja-
wisko to nie jest to objawem zatrucia i ustgpuje samoistnie w ciagu kilku minut, bez dodatkowych
zabiegdw. Prawidtowe naniesienie produktu minimalizuje mozliwosé wylizywania migjsca jego
podania.

W bardzo rzadkich przypadkach produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcjg lokal-
na w migjscu podania objawiajaca sig przejciowymi zmianami w zachowaniu, takimi jak ospalosc,
niepokdj, brak faknienia.

Czgstotliwosé wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza reguta:
-bardzo czgsto (wigcej niz 1na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
-czgsto (wigcej niz 1, ale mniej iz 10 na 100 leczonych zwierzat)

-niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

-rzadko (wigcej niz 1,ale mniej iz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

-bardzo rzadko (mniej niz 1na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziafari niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyj-
nej,lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

T.Docelowe gatunki zwierzat
Kot, fretka.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéh podania

Droga podania: Przez nakrapianie.

Schemat dawkowania u kotéw:

Zalecana minimalna dawka to 10 mgfkg masy ciata Imidaklopridu i 1,0 mgfkg masy ciata Moksy-
dektyny, co odpowiada 0,1 mifkg masy ciata produktu leczniczego weterynaryjnego.

Schemat leczenia powinien uwzglgdniac indywidualng diagnozg weterynaryjna oraz lokalne uwa-
runkowania epizootyczne.

Wagakota Wlelk?sc.p!petkl, Objetosé | Imidakloprid Moksydek-
[kgl Jakiej [mli] [mglkgm.c.] tyna
nalezy uzyé 7| Imglkgm.c.]
Imoxat dlamatych — _—
<4kg otwi fratek 04 conajmniej10 | conajmniej1
>4-8kg | Imoxatdladuzychkotéw | 08 10-20 12
>8kg odpowiednia kombinacja pipetek

Iwalczanie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis): Jednorazowe zastosowa-
nie produktu zapobiega inwazji pchet przez kolejne 4 tygodnie. Bytujace w otoczeniu zwierzecia
poczwarki moga rozwinag si w ciagu 6 tygodni od rozpoczecia leczenia, lub nawet pzniej, w za-
leznodci od warunkéw klimatycznych. Dlatego tez moze okazaé sig konieczne potaczenie leczenia
przy pomocy produktu zwierzg z postgpowaniem majacym na celu przerwanie cyklu Zyciowego
pehet w otoczeniu zwierzgcia. Spowodowac to moze jeszcze szyhsze zniszezenie populacii pchet
w gospodarstwie domowym. Jesli produkt leczniczy weterynaryjny wykorzystywany jest jako
element zlozonego leczenia alergicznego pehlego zapalenia skdry, powinien byé podawany w od-
stepach miesigeznych.

Iwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Ofodectes cynotis): Produkt leczniczy wetery-
naryjny nalezy poda jednokrotnie. Po 30 dniach od zakoriczenia leczenia zalecane jest hadanie
kontrolne przez lekarza weterynarii, gdyz w niektdrych przypadkach moze okazaé sig konieczna
ponowna kuracja. Produktu nie nalezy aplikowac bezposrednio do przewodu stuchowego.
Zwalczanie $wierzbowca kociego (Notoedres cati): Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
podaé jednokrotnie.

Zwalczanie nicieni ptucnych Fucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (postacidoro-
ste): Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podac jednokrotnie.

Zapobieganie Aelurostrongylus abstrusus: Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawaé
€0 Miesiac.

Iwalczanie Aelurostrongylus abstrusus: Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac co
miesiac przez trzy kolejne misiace.

Iwalczanie nicieni ocznych Thelazia calljpaeda (postaci doroste): Produkt leczniczy wetery-
naryjny nalezy podac jednokrotnie.

Zapohieganie rohaczycy serca (Dirofilariaimmitis): Koty bytujace naterenach endemicznych
dla robaczycy serca (Dirofilarioza), lub te, ktdre podrdzowaty do takich miejsc, moga by¢ zaatako-
wane przez doroste postaci tych pasozytow. Z tego wzgledu przed podaniem produktuleczniczego
weterynaryjnego, nalezy rozwazyé zastosowanie sig do wskazowek podanych w czsci ,Specjaine
ostrzezenia’.

W celu zapobiegania robaczycy serca, produkt leczniczy weterynaryjny musi byé stosowany
wregularnych, miesigcznych odstgpach w porze wystgpowania moskitow (zywiciela posredniego,
ktary przenosi larwy tego nicienia). Produkt leczniczy weterynaryjny mozna stosowac w ciagu
catego roku. Pierwsza dawka moze byé podana po pierwszym mozliwym kontakcie z moskitami,
ale nie pdzniej niz miesiac po narazeniu na ich ukaszenia. Leczenie powinno byé kontynuowane
w regularnych, comiesigeznych odstgpach czasu, az do uplynigeia miesiaca od ostatniego nara-
zenia sig na ukaszenia moskitow. Aby wdrozy¢ staty schemat leczenia, zaleca sig wyznaczenie
tego samego dnia kazdego miesiaca jako dnia podawania produktu leczniczego weterynaryjnego.
W sytuacji zastgpowania innego produktu zapobiegajacego robaczycy serca w ramach programu
profilaktycznego, pierwsze zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego musi nastapic
wciagu Tmiesiaca od podania ostatniej dawki poprzednio stosowanego $rodka.Na terenach niebe-
dacych endemicznymi dla nicieni wywotujacych robaczyce serca koty nie powinny by¢ zagrozone
zestrony tych pasozytéw. Dlatego tez moznau nich stosowac ten produkt leczniczy weterynaryjny
bez zachowywania szczegdlnych $rodkow ostroznosci.

Iwalczanie inwazji oblericow i tegoryjcow (Toxocara cati i Ancylostoma tubaeforme): Na
terenach endemicznych dla robaczycy serca, comiesigezne stosowanie produktu moze znaczaco
ograniczy¢ ryzyko ponownej infestacji spowodowanej zarGwno przez oblenice, jak i tegoryjce. Na
terenach niebedacych endemicznymi dla nicieni wywolujacych robaczycg serca, produkt leczni-
czy weterynaryjny moze byé stosowany jako element sezonowego programu profilaktycznego
skierowanego przeciwko pchtom i nicieniom Zotadkowo-jelitowym.

Schemat dawkowania u fretek:

Nalezy podac jedna pipetkg Imoxat dla matych kotéw (0,4 ml) na zwierze.

Nie przekracza zalecanej dawki.

Schemat leczenia powinien uwzgledniac lokalne uwarunkowania epizootyczne.
Iwalczanieizapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis): Jednorazowe zastosowanie
produktu zapobiega inwazji phet przez kolejne 3 tygodnie. Przy duzej presji pasozytéw moze byé
konieczne powtdrne podanie po 2 tygodniach.

Zapohieganie robaczycy serca (Dirofilaria immitis): Fretki bytujace na terenach endemicz-
nych dla nicieni sercowych, lub te, ktdre podrézowaty do takich miejsc, moga by zaatakowane
przez doroste postaci tych pasozytow. Z tego wzgledu przed podaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy rozwazyé zastosowanie si do wskazéwek podanych w czesci ,Specjalne
ostrzezenia’.

W celu zapobiegania robaczycy serca, produkt leczniczy weterynaryjny musi byé stosowany
wregularnych, miesigeznych odstepach w porze wystgpowania moskitéw (zywiciela posredniego,
ktdry przenosi larwy tego nicienia). Produkt leczniczy weterynaryjny mozna stosowac w ciagu
catego roku. Pierwsza dawka moze by¢ podana po pierwszym mozliwym kontakcie 2 moskitami,
ale nie pdzniej niz miesiac po narazeniu na ich ukaszenia. Leczenie powinno byé kontynuowane
w regularnych, comiesigeznych odstgpach czasu, az do uplynigeia miesiaca od ostatniego nara-
zenia sig na ukaszenia moskitow. Na terenach niebedacych endemicznymi dla nicieni sercowych
fretki nie powinny by¢ zagrozone ze strony tych pasozytdw. Dlatego tez mozna u nich stosowac ten
produkt leczniczy weterynaryjny bez zachowywania szczegdlnych Srodkéw ostroznosci.

Na terenach niebgdacych endemicznymi dla nicieni sercowych fretki nie powinny byé zagrozone
76 strony tych pasozytow. Dlatego tez mozna u nich stosowa ten produkt bez zachowywania
szczeglnych Srodkow ostroznosei.

9. Zalecenia dla prawidtowego podania

Oddziel jedna pipetke od opakowania. Postukaj w waska czg$é pipety, aby upewnic sig, e zawar-
tosé znajduje sig w gtéwnej czesci pipety. Przymocuj koricowke pipety z powrotem, aby mozna byto
usung6 zawarto$c.

Rozsur zwierzgciu sieréc na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byta odstonigta skora.
Przytknij koniec pipetki do skory i zdecydowanie Scisnij kilkukrotnie pipetke w celu wycisnigeia
jej zawartodei bezpodrednio na skdre. Naniesienie produktu u podstawy czaszki ograniczy do
minimum mozliwo$¢ wylizywania produktu leczniczego weterynaryjnego przez zwierzg. Nanos
wylacznie na nieuszkodzona skore.

10. Okresy karencji
Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywa tego produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznosci podanym na etykie-
cieina pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri danego miesiaca.

12. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat: Skutecznosé produktu
leczniczego weterynaryjnego nie byta badana u fretek o masie ciata przekraczajacej 2 kg dlatego
czas dziatania u tych osobnikow moze by¢ krétszy.

Krotkotrwaty, jedno lub dwukrotny kontakt zwierzgcia z woda pomigdzy comiesigcznym nanosze-
niem produktu nie powoduje znaczacego spadku skutecznosci produktu. Jednakze czgste mycie
przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzgcia w wodzie po naniesieniu produktu moze znacz-
nie ograniczy¢ skuteczno$¢ produktu.

Naskutek czgstego, powtarzanego uzywania produktow z jakiejkolwiek grupy $rodkow przeciwro-
haczych moze doj$é do wyksztatcenia sig opornosci pasozytéw na srodki nalezace do danej grupy.
Dlatego, zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno byé oparte o indywidualng
oceng kazdego przypadku oraz o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci gatunkow
docelowych pasozytéw po to aby ograniczy¢ mozliwo$é selekcji opornosi.

Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte o potwierdzona diagno-
20 istnienia mieszanych zarazer (lub ryzyka ich wystapienia, w przypadku zapobiegania) w tym
samym czasie (patrz punkt 4 oraz 8).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Stosowanie u kotw 0 masie
ciata nie przekraczajacej 1 kg oraz fretek o masie ciata ponizej 0,8 kg powinno by oparte na ocenie
hilansu korzyscifryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

7 uwagi na fakt ograniczonego doéwiadczenia w stosowaniu tego produktu leczniczego wetery-
naryjnego u zwierzat chorych i ostabionych jego zastosowanie u takich osobnikow powinno byé
oparte na ocenie hilansu korzyscifryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie podawac doustnie, ani do oczu czy uszu zwierzgcia.

Nalezy zachowac ostroznosc i nie dopuscic, aby produkt leczniczy weterynaryjny zostat potkniety
przez zwierzgta lub zetknat sig z oczami lub pyskiem leczonego zwierzgcia lub zwierzat majacych
2 nim kontakt. Aby zminimalizowaé ryzyko zlizania produktu leczniczego weterynaryjny przez
2wierzg naley dokladnie zapoznad sig z poprawna metoda aplikaci opisana w punkeie 9, zwlasz-
cza, 76 produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac na wskazane miejsce.

Nie nalezy dopuszczac, aby zwierzeta, ktérym ostatnio nanoszono produkt wzajemnie sig czyscily
(wylizywaty). Nie nalezy dopuszczaé aby leczone zwierzgta kontaktowaly sig ze zwierzgtami
nieleczonymi dopdki miejsce aplikacji nie wyschnie. Nie nalezy dopuszczaé do przypadkowego
potykania (zlizywania) przez psy takich ras jak owczarki Collie lub owczarek staroangielski oraz
rasy pokrewne ich krzyzéwki.

W razie przypadkowego potkniecia produktu, nalezy podjaé leczenie objawowe. Nie istnieje specy-
ficzna odtrutka. Korzystne moze okazac sig podanie wegla aktywowanego.

Zaleca sig, aby kotom i fretkom zamieszkujacym, lub podrozujacym do obszardw, gdzie wystepuje
endemicznie nicien wywolujacy robaczyce serca (Dirofilarioza) nanosic produkt leczniczy wetery-
naryjny co miesiac, w celu ochrony ich przed inwazja tego pasozyta.

7 uwagi na niewielkie mozliwosci doktadnego diagnozowania infestacii tego nicienia, zaleca sig
hadanie pod katem jego obecnosci kazdego kota lub fretki w wieku powyzej 6 miesigey, przed
rozpoczeciem zabiegow profilaktycznych, jako Ze zastosowania produktu leczniczego weteryna-
ryjnego u kota lub fretki, u ktorych bytuja doroste postaci nicienia sercowego moze spowodowac
pojawienie sig powaznych dziatari niepozadanych, tacznie ze $miercig kota. W przypadku rozpo-
znania infestacji dorostych postaci nicienia wywolujacego robaczyce serca, nalezy ja zwalczyc,
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej.

Uniektdrych kotow inwazja wierzbowcow Notoedres cati moze mieé przebieg cizki. W takich
cigzkich przypadkach konieczne jest réwnoczesne leczenie wspomagajace gdyz wylaczna tera-
pia produktem leczniczym weterynaryjnym moze okazaé sig niewystarczajaca do zapobiezenia
$mierci zwierzecia.

Imidakloprid jest toksyczny dla ptakow, zwtaszcza kanarkdw.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwie-
rzgtom: Nalezy unikac kontaktu produktu ze skora, oczamii ustami.

Wtrakeie naktadania produktu nie nalezy jesé, pic, ani palic.

Po podaniu nalezy dokladnie umyg rece.

Nie nalezy dotykac skry zwierzecia w miejscu aplikacji przed jej wyschnigciem.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skdrze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydiem.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy, imidakloprid, czy moksydektyng powinny
stosowad produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem szczegélnej ostroznosci. W bardzo
rzadkich przypadkach produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac uczulenia skorne lub
przejsciowe reakcje skarne (np. drgtwienie, podraznienie lub uczucie pieczenia/ mrowienia).

W bardzo rzadkich przypadkach produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé podraznienie
drdg oddechowych u 0sob uczulonych.

W sytuacji przypadkowego dostaniasig produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu, nalezy ob-
ficie przeptukac je woda. Jesli podraznienie skéry lub oczu utrzymuje sie, lub jesli produkt leczniczy
weterynaryjny zostat przypadkowo potknigty, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o pomoc lekarska
oraz przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Rozpuszezalnik uzyty w produkeie leczniczym weterynaryjnym moze plamic lub uszkadzac niektd-
re materiaty, tacznie ze skéra, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykariczanymi powierzchnia-
mi. Nalezy pozwolic, aby migjsce podania produktu wyschto, zanim dopusci sig do jego kontaktu
2 takimi materiatami.

Ciaza i laktacja: Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego
podczas ciazy i w trakeie laktacji nie byto oceniane u gatunkow docelowych. Z tego wzgledu sto-
sowanie produktu u zwierzat przeznaczonych do rozrodu, w ciazy oraz podezas laktacii nie jest
rekomendowane.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: W czasie podawania
produktu leczniczego weterynaryjnego u leczonego zwierzgcia nie nalezy stosowac innych srod-
kow przeciwpasozytniczych z grupy makrocyklicznych laktonw.

Nie zaohserwowano zadnych interakeji pomiedzy produktem leczniczym weterynaryjnym i naj-
czesciej stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, ani tez w czasie rutynowych
zabiegow

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej po-
mocy, odtrutki): Nawet 10 krotne przekroczenie zalecanej dawki byto tolerowane przez koty, bez
7adnych objawdw niepozadanych dziatari lub objawow Klinicznych.

Produkt leczniczy weterynaryjny podawano kocigtom przekraczajac do 5 razy zalecang dawke,
¢0 2 tygodnie, powtarzajac zahieg 6 razy, hez zadnych powazniejszych zastrzezen odnosnie bez-
pieczenstwa. Obserwowano przemijajace rozszerzenie Zrenic, nadmierne Slinienie sig, wymioty
i przemijajace przyspieszenie oddychania.

Po przypadkowym potknigciu lub przedawkowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego moga
pojawiac sig objawy ze strony ukfadu nerwowego (w wigkszosci przemijajace), takie jak ataksja,
uogolnione drzenie, objawy ze strony oczu (rozszerzenie Zrenic, stabo wyrazony odruch Zrenicowy,
oczoplas), w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic zaburzenia oddychania, nadmierne
Slinienie sig i wymioty.

Produkt leczniczy weterynaryjny podawano fretkom przekraczajac b razy zalecang dawke,
wodstepach co2 tygodnie, powtarzajac zabieg 4 razy, i nie obserwowano zadnych niepozadanych
dziatari ani objawdw klinicznych.

Gtowne niezgodnogci farmaceutyczne: Nie dotyczy.

13. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to
zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci. Produkt leczniczy weterynaryjny
nie powinien przedostawa sig do ciekéw wodnych, poniewaz moze byé niebezpieczny dla ryb
jinnych organizméw wodnych.

0 sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
$rodowisko.

14. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

26/01/2023

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktuleczniczego weterynaryjnego sa dostep-
ne nastronie internetowej Europejskiej Agencii Lekdw http://www.ema.europa.eu).

15. Inne informacje

Imidakloprid jest skuteczny wobec pchet w postaci larwalnej i wobec osobnikéw dorostych.
Wskutek kontaktu ze zwierzgciem, na ktdrym zastosowano ten produkt, ging larwy pehet takze
W otoczeniu zwierzgcia.

Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje trwate dziatanie i po pojedynczym podaniu chroni koty
przez okres 4 tygodni przeciwko ponownemu zakazeniu Dirofilaria immitis.

Badania oceniajace wlasciwosci farmakokinetyczne moksydektyny po wielokrotnych podaniach
wykazaly, 7e poziomy w stanie stacjonarnym w surowicy s osiagane u kotow po okoto 4 kolejnych
comiesigeznych aplikacjach.

Zawarto$¢ opakowari: pipetki 0,4 mli 0.8 ml.

Kazde pudetko kartonowe zawiera 1lub 3 pipety w pojedynczych saszetkach foliowych.

Niektcre wielkosci opakowar moga nie byé dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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