PAKKAUSSELOSTE

Ziqamil vet 4 mg/10 mg kalvopéillysteiset tabletit pienille kissoille ja kissanpennuille, jotka
painavat vihintiin 0,5 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zigamil vet 4 mg/10 mg kalvopaillysteiset tabletit pienille kissoille ja kissanpennuille, jotka painavat
véahintddn 0,5 kg
milbemysiinioksiimi, pratsikvanteeli

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Milbemysiinioksiimi 4 mg
Pratsikvanteeli 10 mg

Keltaruskea, soikea, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella.
Tabletin voi puolittaa.

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien toukka- ja aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatojen aiheuttamien sekainfektioiden
hoito:

- Heisimadot:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Sukkulamadot:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati



Syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ennaltachkdisyyn, jos samanaikainen heisimatotartunnan hoito
on aiheellinen.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kéyttda alle 6 viikkon ikiisille ja/tai alle 0,5 kg:n painoisille kissoille.
Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa erityisesti nuorilla kissoilla on todettu yleisoireita (kuten uneliaisuutta),
hermostollisia oireita (kuten lihasvapinaa ja haparointia/koordinoimattomia likkeitd) ja/tai
ruoansulatuskanavan oireita (kuten oksentelua ja ripulia) milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia
sisiltdvin yhdistelmidvalmisteen kayton jalkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on todettu yliherkkyysreaktioita valmisteen kayton jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmédé kiyttien:
www.fimea.fi/elainlaakkeet
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissat (pienet kissat ja kissanpennut).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Kissat on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi.

Suositeltu vahimmaéisannos: 2 mg/kg milbemysiinioksiimia ja 5 mg/kg pratsivantelia suun
kautta kerta-annoksena.

Kissan painosta riippuen annostus on kiaytinnossé seuraava:

Paino Kalvopéillysteiset (keltaruskeat) tabletit
pienille kissoille ja kissanpojille

05-1kg 1/2 tablettia

ylil-2kg 1 tabletti

9. ANNOSTUSOHJEET



Valmiste annetaan ruoan kanssa tai heti ruokailun jilkeen. Télld tavalla menetellen saavutetaan
optimaalinen suoja syddnmatotautia vastaan.

Valmiste voidaan siséllyttdd syddnmatotaudin ennaltachkdisyyn kdytettdvaan ohjelmaan, jos
samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa. Valmisteen vaikutus syddnmatotaudin ennaltaehkéisyyn
kestdd yhden kuukauden. Sddnnélliseen syddnmatotaudin ehkéisyyn suositellaan kéytettdviksi yhtd
ladkeainetta sisdltivdd valmistetta.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Tamé ldékevalmiste ei vaadi impdtilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

Puolitettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.
Puolitetut tabletit on sdilytettidva alle 25 °C:n lampdtilassa alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa ja
kéytettdvd seuraavalla antokerralla.

Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ali kilytd titd eliinliskevalmistetta erdfintymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeista pdivas.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet.

Jotta loistartuntoja voitaisiin vastustaa tehokkaasti, paikallinen epidemiologinen tieto (tieto loisten
lasnéolosta ja niiden herkkyydesté tietyille loislddkkeille) sekd kissan elinolosuhteet tulee ottaa
huomioon.

Kun kyseessd on D. caninum -infektio, on harkittava samanaikaista véli-isintien, kuten
kirppujen ja tdiden hoitamista, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

Loinen voi tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén loislidkkeille, jos timédn ryhmén ladkkeitd kaytetdan
toistuvasti ja usein.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla eikéd yksiloilld, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Valmistetta ei suositella kiytettiaviksi tillaisille eldimille tai sitd voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eliinldikarin tekeméin hyoty-riski-arvion perusteella.

On varmistettava, ettd 0,5 — <2 kgn painoisille kissoille ja kissanpennuille annetaan oikean vahvuinen
tabletti (4 mg milbemysiinioksiimia / 10 mg pratsikvanteelia) ja oikea annos (z tai 1 tabletti) painon
mukaan (%4 tabletti kissoille, joiden paino on 0,51 kg; 1 tabletti kissoille, joiden paino on > 1-2 kg).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkiad vaikuttaville aineille tai apuameille, tulee vélttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos tabletteja on nielty vahingossa, varsinkin lapsen kyseessé ollessa, on kddnnyttava vilittomésti




ladkarin puoleen ja ndytettidvd pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Pese kidet kidyton jilkeen.

(World Organisation for Animal Health, OIE) ilmoitettava sairaus, on noudatettava viranomaisten
erityisid ohjeita koskien hoitoa, valvontaa ja henkildiden suojelua.

Tineys ja maidon erittyminen/imetys:
Voidaan kéyttda siitoseldimille mukaan lukien tiineet ja imettdvit naaraskissat.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Milbemysiinioksiimin ja pratsikvanteelin yhteiskdytto selamektiinin kanssa on hyvin siedettyi.
Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun selamektiinid, joka on makrosyklinen laktoni, annettiin
milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivan yhdistelmidhoidon aikana. Molempia lddkkeitd
annettiin suositeltuina annoksina. Laajempien tutkimusten puuttuessa varovaisuutta on noudatettava
kéytettdessd samanaikaisesti titd valmistetta ja muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia
yhteiskdytostd ei myoskéén ole tehty lisddntyvilld eldimilla.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Niiden oireiden lisdksi, joita on havaittu suositelluilla annoksilla (ks. kohta 6), yliannostustapauksissa
voidaan havaita kuolaamista. Taméi oire hividéd yleenséd spontaanisti vuorokaudessa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdariin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisestd elamlddkariltasi tai apteekista. Ndmaé toimenpiteet on
tarkoitettu ympdriston suojelemiseksi.

Valmiste ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

1.10.2021

15. MUUT TIEDOT

Rasia, jossa on yksi ldpipainopakkaus, joka sisiltid neljd tablettia.
Rasia, jossa on 12 ldpipainopakkausta, joista kukin sisdltid neljd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

Lisétietoja tésti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Suomi

Puh. +358 201 443 360



BIPACKSEDEL FOR

Ziqamil vet 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for sma katter och kattungar
som viger minst 0,5 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljining:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zigamil vet 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for sma katter och kattungar som védger minst 0,5 kg
milbemycinoxim/prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
En filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Milbemycinoxim 4 mg
Prazikvantel 10 mg

Brungula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med skara pa ena sidan.
Tabletten kan delas 1 halvor.

4. ANVANDNINGSOMRADE

Anvénds for behandling av blandinfektioner med fullvuxna stadier och larvstadier av bandmaskar och
rundmaskar av foljande arter:

- Bandmaskar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Rundmaskar:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati



Anvinds efter ordination av veterindr som forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria
immitis), om det finns behov av samtidig behandling mot bandmaskar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anviénd inte till katter som dr yngre &n 6 veckor gamla och/eller viager mindre &n 0,5 kg.
Anvind inte vid kdnda fall av 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller nagot av
mnehallsimnena.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall, speciellt hos unga katter kan foljande symtom ses efter behandling med
kombinationen milbemycin och prazikvantel: allmédnpaverkan (sdsom slohet), paverkan pa nervsystemet
(sdsom koordinationssvarigheter och muskelryckningar) och/eller symtom fran mag-tarmkanalen
(s&som krékningar och diarré).

I mycket séllsynta fall har overkdnslighetsreaktioner observerats efter administrering av produkten.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Katt (smé katter och kattungar).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
Katten bor vigas for att sékerstilla korrekt dosering.

Lagsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges via munnen som
engdngsdos.

Beroende pé kattens vikt dr den faktiska doseringen foljande:

Kattens vikt Antal filmdragerade tabletter till sma
katter och kattungar (gulbrun tablett)
0,5-1kg Y5 tablett
>1-2kg 1 tablett




9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Likemedlet ska ges i samband med eller efter foderintag. Detta sékerstiller optimalt skydd mot
hjartmask.

Likemedlet kan efter ordination av veterinir anvindas som en del i ett forebyggande
behandlingsprogram mot hjartmask om det finns behov av samtidig behandling mot bandmaskar.
Behandling med lakemedlet ger ett forebyggande skydd mot hjartmask under en manad. For
regelbundet forebyggande skydd mot hjartmask dr anvindning av ett likemedel med endast en aktiv
substans att foredra.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Haéllbarheten for delade tabletter efter forsta 6ppnandet av blisterférpackning: 6 manader.

Delade tabletter ska forvaras under 25°C i blisterforpackningen och anvédndas vid nista
behandlingstillfalle. Forvara blistren i ytterkartongen.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Det rekommenderas att behandla alla djur som lever i samma hushall samtidigt.

For att effektivt halla maskinfektionen under kontroll, bor lokal information om forekomst av parasiter
och deras kéinslighet for avmaskningsmedel (epidemiologisk information), samt risken for katten att
drabbas av maskinfektion beaktas.

Under pagaende bandmaskinfektion med D. caninum bor samtidig behandling mot mellanvérdar,
sasom loppor och 16ss, 6vervigas for att forhindra aterinfektion.

Vid frekvent och upprepad anvdndning av en viss grupp av likemedel mot mask kan parasiter utveckla
resistens mot den gruppen av avmaskningsmedel.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Inga studier har utforts pa katter med allvarligt nedsatt allméntillstind eller katter med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till dessa djur, eller endast om det
ar 1 enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Se till att katter och kattungar som véger mellan 0,5 och < 2 kg far rétt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och rétt dos (% eller 1 tablett) for motsvarande vikt (' tablett till
katter som viger 0,5 till 1 kg, 1 tablett till katter som vager > 1 till 2 kg).

7



Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ér dverkénsliga mot de aktiva substanserna eller mot négot hjilpamne ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Dvirgbandmask (Echinokockos) utgor en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos ér en
anmalningspliktig sjukdom till Varldsorganisationen for djurhélsa (OIE), maste speciella riktlinjer for
behandling och uppfoljning, samt for skydd av personer, inhdmtas frdn den berdrda behoriga
myndigheten.

Driktighet och digivning:
Likemedlet kan anvindas till avelsdjur inklusive draktiga och digivande katter.

Andra likemedel och Zigamil vet

Ingen paverkan pa eller av den makrocykliska laktonen, selamektin (ett likemedel fran samma kemiska
grupp som Zigamil vet) observerades da den gavs i rekommenderad dos samtidigt som behandling med
kombinationen milbemycinoxim och prazikvantel gavs i rekommenderad dos. Eftersom ytterligare
studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvéndning av likemedlet och andra likemedel fran
samma kemiska grupp. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

Overdosering (symtom, akuta atgéirder, motgift):
Vid 6verdosering kan, férutom de biverkningar som beskrivs under rekommenderad dos (se avsnitt 6),
dregling forekomma. Detta kommer vanligtvis att forsvinna av sig sjalvt inom ett dygn.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

1.10.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1 blister innehéllande 4 tabletter.
Kartong med 12 blister, varje blister innehéllande 4 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning.

Vetcare Oy
PL 99
24101 Salo



Finland
Tel +358 201 443 360



