PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MOXAMID 40 mg/10 mg roztok k nakapani na kiizi — spot-on pro malé psy S

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pipeta (0,4 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Imidaclopridum 40 mg

Moxidectinum 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 323 mg
Propylenkarbonat

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi (< 4 kg).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro psy napadené anebo ohroZené smiSenymi parazitirnimi infekcemi:

* 1é¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),

* 1é¢ba napadeni vSenkami (Trichodectes canis),

* 1é¢ba napadeni usnimi rozto¢i (Otodectes cynotis), pivodci sarkoptového svrabu (Sarsoptes scabiei
var. canis) a demodikézy (Demodex canis),

* prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

* 1é¢ba napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria immitis),

* 1écba podkozni dirofilariozy (dospélci Dirofilaria repens),

* prevence podkozni dirofilariézy (larvalni stadia L3 Dirofilaria repens),

 omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria repens),

* prevence angiostrongylozy (larvalni stadia L4 a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),

* 1é¢ba napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

* prevence spirocerkozy (Spirocerca lupi),

* 1écba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),

* 1é¢ba napadeni oénim ¢ervem Thelazia callipaeda (dospélci),

* 1écba gastrointestinalnich nematodoz (larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci Skrkavek
Toxocara canis, méchovci Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospélci Skrkavek
Toxascaris leonina a tenkohlavci Trichuris vulpis).

Pripravek se muze aplikovat jako soucast 1é¢by alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).




3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u §ténat mladsich 7 tydnti.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz
bezpecnost piipravku neni pro tuto skupinu zvifat vyhodnocena.

Pro kocky je tfeba pouzivat odpovidajici pripravek ,,MOXAMID pro kocky* (0,4 nebo 0,8 ml), ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pro fretky: Nepouzivejte MOXAMID pro psy. Pouzivejte pouze ,,MOXAMID pro malé kocky a fretky
(0,4 ml)“.

Nepouzivat u kanarg.

3.4  Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma podanimi pfipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni G¢innost pripravku. Ale Casté Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody po
osetfeni muZe snizit i€innost piipravku.

Pouziti ptripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni diagnoézy soucasného vyskytu smisené infekce
(nebo rizika infekce pfi preventivnim pouziti) (viz také body 3.2 a 3.9).

Uginek proti dospélctim Dirofilaria repens nebyl v terénnich podminkéch testovan.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu
S pokyny uvedenymi v SPC, mize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G€innosti.
Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvife zaloZeno na potvrzeni druhu
parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlediujiciho dostupné epidemiologické udaje.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

OSetfeni zvifete s hmotnosti niz$i nez 1kg je tfeba provést az po zhodnoceni poméru lécebného
prospéchu a rizika.

Protoze je jen malo zkuSenosti s podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku nemocnym a oslabenym
zvitatim, je tfeba pted jeho pouzitim vzdy zhodnotit pomér 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Nepodavejte do tstni dutiny, o¢i nebo usi zvifete.

Je tfeba davat pozor na to, aby nedoslo k pozieni pfipravku a kontaktu pfipravku s ocima nebo tstni
dutinou pacienta anebo jiného zvitete.

Peclivé zvazte spravny zpisob podani popsany v bod¢ 3.9, zejména to, ze by se piipravek mél podat
na ur¢ené misto, aby se minimalizovalo riziko, Ze zvite ptipravek slizne.

Zabrante pravé oSetfenym zvifatim, aby se navzajem olizovala. Nedovolte, aby oSetfena zvifata
pfichazela do styku s neoSetfenymi zvitaty, dokud nebude misto podéani suché.

Je tfeba zabranit zvitatlim olizovat mista podani.

Tento piipravek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), a proto je tieba u kolii nebo bobtailti
a u ptibuznych plemen, pfipadné u jejich kiizenct, dbat na spravné podani piipravki, jak je popsano



v bod¢ 3.9, a je tieba zabranit pfedevsim pozieni piipravku u kolii nebo bobtailt a pfibuznych plemen,
ptipadné jejich kiizenct.

Bezpecnost pripravku byla v terénnich studiich hodnocena pouze u psti s onemocnénim vyvolanym
srdec¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1 nebo 2 a v terénni studii u né€kolika psti s onemocnénim
ttidy 3. Proto by pouziti ptipravku u pst s jasnymi nebo zavaznymi piiznaky onemocnéni mélo byt
zalozeno na peclivém zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
lékatem.

I kdyz experimentalni studie tykajici se predavkovani ukazuji, Ze ptipravek mize byt bezpecné podan
psum infikovanym dospélci srdeCnich Cervl, toto podani nema zadny terapeuticky ucinek proti
dospélcum Dirofilaria immitis. Proto se doporucuje, aby vSichni psi star$i 6 mésicu, zijici v lokalitach
s vyskytem dirofilarii, byli pfed podanim ptipravku vysetfeni na infekci dospélci dirofilarii. Podle
uvazeni veterinarniho lékafe by infikovani psi méli byt 1éCeni adulticidem pro odstranéni dospélct
srdecnich cervil. Bezpecnost ptipravku MOXAMID pii poddvani ve stejny den jako adulticid nebyla

stanovena.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, ptedevsim pro kanary.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin musi veterinarni
1écivy pripravek podavat obezietné. Ve velmi vzacnych piipadech mize veterinarni 1é¢ivy pripravek
zpusobit kozni precitlivélost nebo prechodné kozni reakce (napft. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit
paleni/brnéni). Velmi zfidka mize veterinarni 1éCivy pfipravek u citlivych osob zptsobit podrazdéni
dychacich cest.

Zabrante kontaktu s klizi, o¢ima a Usty.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize ji ihned omyjte mydlem a vodou.

V ptipad¢ ndhodného zasazeni oci je diikkladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oka nebo kiize
pietrvava nebo v pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Po podani nehlad’te a neupravujte zvifata, dokud neni misto podani suché.

Béhem podavani ptipravku, nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

MOXAMID nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze ma Skodlivé ucinky na vodni organismy.
Psi by neméli plavat ve vodé 4 dny po oSetieni.

Dalsi opatieni:
Rozpoustédlo pifitomné ve veterinarnim lécivém piipravku mtze vytvofit skviny nebo poskodit
nékteré materialy, mezi které patii kdze, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, aZ misto

aplikace uschne pfed umoznénim kontaktu s takovymi materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté kasel, zrychlené dychani, dusnost®
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvraceni, prijem, nechutenstvi®
zvifat): letargie®

Vzacné zvraceni

(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetrenych




zvitat):

Velmi vzacné lokalni kozni reakce (zvysené svédéni, vypadavani srsti,

, "2
(<1 zvite / 10 000 octfenych zvitar, | Mastnd srst, zarudnuti)

vcetné ojedinélych hlaseni): neurologické pfiznaky (ataxie, svalovy ties)®

zmény chovéni (letargie, nepokoj, nechutenstvi)*

, ;v v {~_ 5
Neznama Cetnost svédéni

(z dostupnych daji nelze urcit) slinéni®

! Tyto nezadouci G¢inky byly pozorovany u pst pozitivnich na srdeéni dirofilariézu s mikrofilarémii
Vv terénni studii.

? Tyto piiznaky zmizi, neni nutna >adna dalsi 1é¢ba.

¥ Vétsina z nich je prechodna.

* Zmény v chovani jsou prechodné a zptisobené lokalnim podrazdénim.

> Pfechodné.

® Po oliznuti mista podéani bezprostfedné po ofetieni. Neni priznakem otravy a vymizi samo po
nékolika minutach bez nutnosti 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dialezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
IéCivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim ndrodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové informace.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto se pouziti ptipravku nedoporucuje u zvifat uréenych k chovu nebo beéhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Béhem lécby piipravkem MOXAMID by neméla byt podavana zadna jina antiparazitika ze skupiny
makrocyklickych laktont.

Nebyly pozorovany zadné vzajemné interakce mezi pfipravkem MOXAMID a bézné€ pouZzivanymi
veterinarnimi lécivymi ptipravky nebo lékatrskymi ¢i chirurgickymi postupy.

Bezpecnost piipravku MOXAMID pfi podavani ve stejny den jako adulticid pro odstranéni dospélct
dirofilarii nebyla hodnocena.

3.9  Cesty podani a davkovani
Podani nakapani na ktizi — spot-on. Pouze pro vnéjsi pouziti.
Davkovaci schéma:

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg Zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti
moxidektinu, coz odpovida 0,1 ml/kg Zivé hmotnosti MOXAMID pro psy.

Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy veterinarniho lékare a podle mistni
epidemiologické situace.

Hmotnost psa
[ka]

Objem Imidakloprid Moxidektin

Pouzita velikost tuby [mi] [mg/kg 7z.hm.] [mg/kg 7z.hm.]




<4kg MOXAMID pro malé psy 0,4 minimalné 10 minimalné 2,5

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnd. Existujici kukly blech v prostedi se
mohou vylihnout 6 tydnt anebo pozd€ji od zacatku 1éCby v zavislosti na klimatickych podminkach.
Proto je potfebné kombinovat 1écbu MOXAMID s oSetienim prostiedi, aby se pierusil vyvojovy
cyklus blech. Tato kombinace mize urychlit redukci blesi populace v domacnosti. Ptipravek je tieba
podavat v mésicnich intervalech, pokud je pouzivany jako soucast lécby alergické dermatitidy
vyvolané blechami.

Lécba napadent vsenkami (Trichodectes canis)
Aplikujte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékate, protoze
u nekterych zvitat je tieba druhé podani.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)

Aplikujte jednu davku ptipravku. Uvolnény detritus je tfeba pii kazdém podani z vnéjsiho zvukovodu
jemng odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1€kate, protoze u nékterych zvirat
je tieba druhé podani. Nepodavejte pfimo do zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis)
Podejte dvakrat jednorazovou davku ptipravku. Druhé podani za 4 tydny.

Lécba demodikozy (Demodex canis)

Podani jedné davky ptipravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésicu je ucinné proti Demodex canis
avede k znatelnému zlepsSeni klinickych pfiznakl, zejména v pripadé stfednich a mirnych stavi.
Obzvlast tézké piipady mohou vyzadovat delsi 1éCbu s CastéjSimi podanimi. K dosazeni nejlepsi
mozné odezvy v téchto tézkych pfipadech mize byt MOXAMID na zékladé posouzeni veterinarniho
lékate podavan jednou tydné po delsi dobu. Ve vSech ptfipadech je nezbytné, aby lécba pokracovala,
dokud nejsou vysledky koznich seskrabt negativni minimalné ve 2 nasledujicich mésicich. Lécba psu
by méla byt ukoncena, pokud nevykazuje zlepSeni nebo neklesa pocet roztoct po 2mesicni 1éCbe.
Doporucuje se alternativni terapie. Porad’te se s vasim veterinarnim lékatem.

Protoze je demodik6za multifaktorialni onemocnéni, doporucuje se, pokud mozno, také 1écit
souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (D. immitis)

Psi zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srde¢nich ¢ervli mohou byt infikovani dospélci srdecnich
cervi. Proto je tfeba mit pfed podanim MOXAMIDu na zieteli upozornéni z bodu 3.5.

Pro prevenci napadeni srde¢nimi ¢ervy a Cervy podkozni dilofilaridézy je tfeba podavat MOXAMID
jednou za mésic v obdobi vyskytu komart (mezihostitel ptenasejici larvy D. immitis). Piipravek muze
byt podavan cely rok. Prvni davku lze podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne
pozdéji nez 1 mésic po kontaktu s komary. V 1é¢bé je tieba pokraovat v pravidelnych intervalech
jednou za mésic a méla by trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo oSetfeni
pravidelné, je tfeba podavat piipravek kazdy mésic ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud
MOXAMID nahrazuje jiny ptipravek preventivné plisobici proti srdeCnim ¢erviim, je nutné ho podat
do jednoho mésice po posledni davce piredchoziho pripravku.

V lokalitach, kde se ndkaza srde¢nimi Cervy nevyskytuje, 1ze ptipravek podat bez zvlastnich opatteni.

Lécba kozni dirofilariozy (podkozni cervi) (Dirofilaria repens)

Aby se predeslo kozni dirofilarioze, musi byt ptipravek podavan v pravidelnych mésicnich intervalech
v prubéhu roku, kdy jsou pfitomni komari (pfechodni hostitelé, kteti jsou nositelé a prenaseci larvy
D. repens). Pripravek mize byt podavan po cely rok nebo nejméné 1 mésic pied prvnim o¢ekavanym
kontaktem s komary. Lécba by méla pokraCovat v pravidelnych mési¢nich intervalech az 1 mésic po




poslednim kontaktu s komary. Pro zajiSténi rutinniho 1é¢ebného oSetfeni se doporucuje pouzivat kazdy
meésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)
MOXAMID je tfeba podat jednou za mésic po dobu dvou nasledujicich mésict.

Lécba podkozni dirofilariozy (podkozni cervi) (dospélci Dirofilaria repens)
MOXAMID je tieba podat jednou za mésic po dobu Sesti nasledujicich mésicu.

Omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (podkozni cervi) (D. repens)
Ptipravek podejte jednou mési¢né po nasledujici ¢tyfi mésice.

Lécba a prevence napadent Angiostrongylus vasorum

Podejte jednu davku piipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékafe, protoze
u nékterych zvitat je tfeba druhé podani. V endemickych oblastech pravidelné podani kazdy meésic
poskytuje prevenci proti angiostrongyloze a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis
Podejte jednu davku piipravku.

Prevence spirocerkozy (napadeni Spirocerca lupi)
Piipravek MOXAMID podejte jednou mé&sic¢né.

Lécba napadent Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci)
Piipravek podejte jednou mési¢né po dobu dvou po sobé jdoucich mésici. Mezi témito dvéma
osetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby se zabranilo mozné reinfekci.

Lécha infestace ocnim cervem Thelazia callipaeda (dospélci)
Podejte jednu davku piipravku.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami, méchovei a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina and Trichuris vulpis)

V lokalitach s vyskytem nakaz srdeCnimi Cervy muze meési¢ni oSetfovani vyrazn€ snizit riziko
reinfekce Skrkavkami, méchovci a tenkohlavcei. V lokalitach bez vyskytu srdecnich ¢ervii 1ze piipravek
pouzivat jako soucast preventivniho programu proti blechdm a gastrointestinalnim nematodtm.

Studie prokazaly, Ze pravidelné mési¢ni oSetfovani predchazi infekci Uncinaria stenocephala.

Informace o spravném podavani
Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spicku kroutivym
pohybem.

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby byla viditelna kiize. Podejte na neposkozenou
kazi. Spi¢ku tuby pfilozte na kiizi a podejte obsah pfimo na kizi nékolikerym stla¢enim tuby.

3.10 Ptiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bez nezadoucich ucinki nebo nezadoucich klinickych ptiznakii dospéli psi snaseli az 10nasobek
doporucené davky. Snasobné piekroceni minimalni doporucené davky podavané 1x tydné po dobu 17
tydnti bylo sledovano u pst star§ich 6 mésicti a bylo tolerovano bez nezddoucich uc¢inkii a nezadoucich
klinickych ptiznakd.

Ptipravek byl podavan v Snasobku doporucené davky Sténatim kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni
anedoslo k vaznym klinickym pfiznakiim. Pozorovany byly pfechodnd mydriaza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani.

Pfi ndhodném poziti nebo po predavkovani se mizou velmi ztidka vyskytnout neurologické piiznaky
(vétSina z nich je prechodnd) jako ataxie, generalizované kiece, o¢ni ptiznaky (dilatované pupily,
slaby pupilarni reflex, nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.



Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly Snasobek doporucené davky podavané opakované v mési¢nim
intervalu bez nezadoucich ucinkl, avSak bezpecnost podani v tydennich intervalech nebyla u na
invermektin citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo peroraln¢ podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Peroralni podani 10 % doporucené davky nevyvolalo zadné
nezadouci ucinky. Psi infikovani dospé€lci srdecnich Cervii tolerovali 5Snasobek doporucené davky
podavané tfikrat ve 2tydennich intervalech bez nezddoucich uc¢inkd.

V ptipade€ ndhodného poziti piipravku je tfeba zahdjit symptomatickou lé€bu. Neni znamo specifické
antidotum. Podéni aktivniho uhli mtize byt prospésné.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB52
4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine je ektoparazitikum
patfici do chloronicotinylové skupiny. Presn€jsi chemicky ndzev je chloronicotinyl nitroguanidine.
Imidakloprid G¢inkuje proti larvalnim stadiim i dospélcim blech. Larvy blech v prostfedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvifetem. Imidakloprid ma vysokou afinitu k nikotinergnim
acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému (CNS) blechy.
Nasledna inhibice cholinergniho pfenosu vzruchu zptisobi paralyzu a usmrceni hmyzu. Imidakloprid
nema prakticky zadny G¢inek na CNS savci, protoZze minimalné interaguje s nikotinovymi receptory
savcll a predpoklada se slaby prechod latky ptes hematoencefalitickou bariéru. Imidakloprid ma
minimalni farmakologické ti¢inky u savci.

Moxidektin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha patii do druhé generace makrocyklickych laktonti ze
skupiny milbemycinu. Jedna se o antiparazitikum uc¢inné proti mnohym vnitinim i vné&j$im parazittim.
Moxidektin uéinkuje proti larvalnim stadiim Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) a Dirofilaria repens (L1,
L3). Pisobi i proti gastrointestinalnim nematodim. Moxidektin plisobi na GABA a glutamat-
chloridové kanaly. Jeho plisobeni vede k otevieni chloridovych kanald na postsynaptické membrané,
vstupu chloridovych iontd a vzniku ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza paraziti
nasledovana jejich thynem anebo vypuzenim parazita. LéCivo ma pietrvavajici ucinek a po
jednorazovém podani chrani psy 4 tydny proti reinfekci nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis,
Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalnim podani ptipravku je imidakloprid rychle distribuovany v kuzi zvifete v pribéhu jednoho
dne po podani. Na povrchu téla se nachazi po celou dobu jeho pusobeni. Moxidektin se absorbuje kuzi
a maximalni koncentrace v plazmé dosahuje piiblizn€ 4. az 9. den po oSetieni psa. Po absorpci z kiize
se moxidektin distribuuje systémoveé do télnich tkani, nicméné v disledku své lipofility se koncentruje
zejména v tuku. Z plasmy se eliminuje pomalu, coZ se projevuje detekovatelnymi koncentracemi
moxidektinu v plasmé v pribéhu jednomési¢niho 1é¢ebného intervalu. T % u psu je okolo 28,4 dne.
Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, Zze



ustaleného stavu koncentraci v séru se u pst dosahne po piiblizné 4 po sobé jdoucich mési¢nich
osetfenich.

Environmentalni vlastnosti

Moxidektin byl klasifikovan jako perzistentni, bioakumulativni a toxicky v zivotnim prostiedi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Tento veterindrni 1€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu
Prihledna jednodavkova pipeta o objemu 2 ml z PE (PE mix: 70 % HDPE / 30 % LDPE) s
odlamovaci $pickou (LDPE). Pipety jsou po jedné zataveny v sacku (PET-AI-PE). Sacky jsou

nasledné vlozeny do papirové krabicky. Velikost baleni: 0,4 ml v jedné pipete.

Papirova krabicka obsahuje 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich 1é¢ivych prFipravkd nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze moxidektin muze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
96/030/23-C
8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 9. 2023



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Zari 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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