| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milprazon CHEWABLE, 2,5 mg/25 mg, plévele dengtos tabletés maziems Sunims ir ne maziau kaip
0,5 kg sveriantiems Suniukams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:
milbemicino oksimo 2,5mg,
prazikvantelio 25,0 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Celiuliozé, mikrokristaliné

laktozés monohidratas

povidonas

kroskarmeliozés natrio druska

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

mésos kvapioji medziaga

mieliy milteliai

magnio stearatas

hipromeliozé

talkas

propilenglikolis

kepeny kvapioji medziaga

Sviesiai gelsvai rudos, ovalios, abipus i§gaubtos, margos, plévele dengtos tabletés su vagele vienoje
puséje.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (mazi $unys ir $uniukai, sveriantys ne maziau kaip 0,5 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims gydyti, esant misriam uZzsikrétimui toliau i§vardytomis suaugusiy cestody ir nematody ragimis:
- Cestodai:

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,
Echinococcus spp.,



Mesocestoides spp..

- Nematodai:

Ancylostoma caninum,

Toxocara canis,

Toxascaris leonina,

Trichuris vulpis,

Crenosoma vulpis (uzsikrétimo lygiui mazinti).

Angiostrongylus vasorum (uzsikrétimo lygiui mazinti uzsikrétus nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir
suaugusiais parazitais; specifinés gydymo ir ligos profilaktikos schemos pateiktos 3.9 p. ,,Dozés ir
naudojimo budas®).

Thelazia callipaeda (specifiné gydymo schema pateikta 3.9 p. ,,Dozés ir naudojimo biidas®).

Be to, §j veterinarinj vaista galima naudoti Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai, jei
tuo pat metu reikalingas gydymas nuo cestody.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 savaiciy ir (arba) maziau kaip 0,5 kg sveriantiems Suniukams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Taip pat zr. 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés.

3.4. Specialieji jspéjimai

Daznai ir pakartotinai naudojant tos pacios klasés antihelmintines medziagas, parazitai gali tapti joms
atsparus.

Rekomenduojama vienu metu gydyti visus gyvinus, laikomus tuose pac¢iuose namuose.

Siekiant sukurti efektyvig kirméliy kontrolés programa, biitina atsizvelgti j vietos epidemiologine
informacija bei poveikio Sunims rizikg, dél to rekomenduojama pasitarti su specialistu (pvz.,
veterinaru).

Uzsikrétus D. caninum, tuo pat metu reikia gydyti ir nuo tarpiniy parazito Seimininky — utéliy ir blusy,
kad biity apsaugota nuo pakartotinio uzsikrétimo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Milbemicino oksimo tyrimai parod¢, kad saugumo ribos gydant tam tikrus koli ir susijusiy veisliy
Sunis yra mazesnés nei gydant kity veisliy Sunis. Gydant minétus Sunis, bitina tiksliai laikytis
rekomenduotinos dozeés.

Jauniems $iy veisliy Suniukams veterinarinio vaisto toleravimas netirtas.

Klinikiniai perdozavimo pozymiai koli veislés Sunims panasis j pasireiskian¢ius bendroje Suny
populiacijoje.

Suny, kuriy kraujyje yra daug mikrofiliarijy, gydymas kartais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijy, pvz., gleiviniy bly§kuma, vémima, drebulj, kvépavimo pasunkéjima ar stipry seilétekj. Sios
reakcijos yra susijusios su baltymy i$siskyrimu i§ Zuvusiy ar zistan¢iy mikrofiliarijy ir néra tiesioginis
toksinis veterinarinio vaisto poveikis. D¢l to Sunims, kuriy kraujyje yra mikrofiliarijy, naudoti
nerekomenduotina.

Prie$ naudojant §j veterinarinj vaista padidintos Sirdies kirméliy ligos rizikos vietovése arba Zinant,
kad Suo buvo atsidiirgs tokiose srityse, rekomenduotina veterinaro konsultacija, kad buty galima
atmesti uzsikrétimg Dirofilaria immitis. Jeigu diagnozé teigiama, prie$ skiriant veterinarinj vaistg
gyviing reikia gydyti suaugusius parazitus naikinan¢iais preparatais.



Tyrimy su labai nusilpusiais ar sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu serganciais Sunimis neatlikta.
Tokiems gyviinams $io veterinarinio vaisto naudoti nerekomenduotina arba naudoti galima tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Jaunesniy kaip 4 savaiciy amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais néra jprastas. D¢l to jaunesnius
kaip 4 savai¢iy amziaus gyvunus gydyti $ivo veikliyjy medziagy deriniu netikslinga.

Kadangi tableciy sudétyje yra kvapiyjy medziagy, jos turi biiti laitkomos saugioje, gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Gali buti zalingas vaikui, atsitiktinai nurijus tabletg. Siekiant iSvengti vaiky prieigos prie veterinarinio
vaisto, tabletés turi buti naudojamos ir laikomos vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
Tabletes dalj reikia grazinti | atvirg lizdinés plokstelés vieta ir jdéti | kartonine dézute.

Atsitiktinai prarijus vieng ar daugiau tableciy, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés:

Echinokokoz¢ yra pavojinga Zzmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti
Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijai (WOIE), i$ atitinkamos kompetentingos institucijos (pvz.,
ekspertai arba parazitologijos institutai) reikia gauti tikslius nurodymus dél gydymo, tolesnio
stebéjimo ir asmeniniy apsaugos priemoniy.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Sisteminiai poZymiai (pvz., letargija);
ﬁi’:::;?r’;zl;; itant atskirus Neurologiniai pozymiai (pvz., raumeny drebulys ir

ataksija);

Virskinimo trakto sutrikimo pozymiai (pvz., vémimas,
viduriavimas, anoreksija ir seilétekis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Galima naudoti veisiamiems gyvinams.



3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Rekomenduotinomis dozémis naudojus makrociklinj laktong selamekting kartu su milbemicino
oksimo ir prazikvantelio deriniu, jokia sgveika nebuvo nustatyta. Kadangi kiti tyrimai neatlikti, §j
veterinarinj vaista naudoti kartu su kitais makrocikliniais laktonais reikia atsargiai. Be to, tokie tyrimai
su veisiamais gyvunais neatlikti.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Maziausia rekomenduotina dozé: 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg prazikvantelio 1 kg kiino svorio,
suserti per kartg.

Veterinarinj vaistg reikia duoti su paSaru arba gyvunui Siek tiek paédus. Veterinarinis vaistas yra
skanus, t. y. dazniausiai Sunys jj suéda noriai (tirty gyviny savanoriskas vartojimas > 80% atvejy).

Jeigu Suo neéda tabletés savanoriskai, ja galima suduoti j burna.

Toliau pateikiamos praktinés dozavimo rekomendacijos, atsizvelgiant j Suns kiino svorj.

Kiino svoris Plévele dengtos tabletés
0,5-1 kg 1/2 tabletés
>1-5 kg 1 tableté
>5-10 kg 2 tabletés

Jei naudojamos profilaktinés priemonés nuo Sirdies kirméliy ir tuo pat metu bitinas gydymas nuo
kaspinuociy, $j veterinarinj vaista galima naudoti vietoje vienos veikliosios medziagos veterinarinio
vaisto Sirdies kirméliy ligos profilaktikai.

Gydant Angiostrongylus vasorum uzsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg biitina duoti kas savaite, i$
viso keturis kartus. Jei tuo pat metu reikia gydyti nuo cestody, rekomenduotina suduoti vienkarting §io
veterinarinio vaisto doze ir likusius tris kartus kas savait¢ duoti vienos veikliosios medziagos vaists,
kuriame yra tik milbemicino oksimas.

Endeminése srityse veterinarinj vaista duodant kas keturias savaites (jei tuo pat metu reikia gydyti nuo
cestody), angiostrongilozé nepasireiskia, nes sumazéja nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy
parazity kiekis.

Gydant Thelazia callipaeda uzsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg biitina duoti 2 kartus kas
septynias dienas. Jei kartu reikia gydyti nuo cestody, Siuo veterinariniu vaistu galima pakeisti vienos
veikliosios medZziagos veterinarinj vaistg, kuriame yra tik milbemicino oksimas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei bitina)

Kity pozymiy, nei pastebéti rekomenduojamomis dozémis, nebuvo pastebéta (zr. 3.6 p.).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QP54AB51.

4.2. Farmakodinamika

Milbemicino oksimas priklauso makrocikliniy laktony grupei ir yra iSskiriamas fermentuojant
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jis veikia erkes, nematody lervas ir suaugusius
nematodus bei Dirofilaria immitis lervas.

Milbemicino oksimas veikia bestuburiy nerviniy impulsy perdavima. Milbemicino oksimas, kaip ir
avermektinai ir kiti milbemicinai, padidina nematody ir vabzdziy membrany pralaidumg chlorido
jonams per glutamato valdomus chlorido jony kanalus (susijusius su stuburiniy GABAA ir glicino
receptoriais). Tai sukelia neuroraumeninés membranos hiperpoliarizacijg ir parazito suglebimu
pasireiSkiantj paralyziy bei ziitj.

Prazikvantelis yra acilintas pirazino-izokvinolino darinys. Prazikvantelis veikia cestodus ir
trematodus. Jis kei¢ia parazity membrany pralaiduma kalciui (priteka Ca?*) ir sutrikdo membranos
struktiiry pusiausvyra, todél pasireiskia membranos depoliarizacija ir beveik momentiné raumeny
kontrakcija (tetanija), greita sincitinio dangalo vakuolizacija ir po to atsirandanti dangalo
dezintegracija (puisléjimasis), sukeliancios greitesnj parazito pasalinima i§ virSkinimo trakto ar zatj.

4.3. Farmakokinetika

Sunims su$érus prazikvantelio, jiems suédus nedaug ¢dalo, didZiausias pirminés medziagos kiekis
serume atsiranda greitai (Tmax mazdaug 0,25-2,5 val.) ir po to greitai mazéja (ty mazdaug 1 val.);
didelé dalis vaisto metabolizuojama pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu, biotransformacija
kepenyse biina greita ir beveik visiska, daugiausia susidaro monohidroksilinti dariniai (bei Siek tiek di-
ir tri-hidroksilinty dariniy), kurie prie§ Salinimg daugiausia biina konjuguojami su gliukuronidu ir
(arba) sulfatu. Jungimasis su kraujo plazma yra mazdaug 80 %. Salinimas yra greitas ir visiskas
(mazdaug 90 % per 2 paras); daugiausia vaisto $alinama per inkstus.

Sunims su$érus milbemicino oksimo, jiems suédus nedaug édalo, didZiausias kiekis plazmoje
atsiranda mazdaug po 0,75-3,5 val. ir po to mazg¢ja, nemetabolizuoto milbemicino oksimo pusinés
eliminacijos laikas yra 1-4 paros. Biologinis priecinamumas yra mazdaug 80 %.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg ir tablete¢ padalijus per pus¢ — 6 mén.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Per puse padalyta tablete laikyti Zemesngje kaip 25°C temperatiiroje originalioje lizdingje ploksteléje
ir sunaudoti Kito naudojimo metu.

Lizdine plokstele laikykite iSoringje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Lizdinées plokstelés, pagamintos i§ Saltai suformuotos OPA/Al/PVC foljjos ir aliuminio folijos.



Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 2 tabletémis.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 4 tabletémis.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 12 lizdiniy ploksteliy po 4 tabletes (viso 48 tabletés).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes milbemicino oksimas gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2678/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-08-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milprazon, CHEWABLE 2,5 mg/25 mg, plévele dengtos tabletés

Prilipinamas priminimas
milbemycin oxime/praziquantel

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra: milbemicino oksimo 2,5 mg ir prazikvantelio 25,0 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

2 tabletés
4 tabletés
48 tabletés

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Mazi Sunys ir Suniukai (Sveriantys ne maziau kaip 0,5 kg)

tad

5. INDIKACIJA (-0S)

Plataus veikimo spektro antihelmintikas su kvapiaja medziaga.
Suaugusiy kaspinuoc¢iy ir apvaliyjy kirméliy misriy infekcijy gydymas.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Dozavimas:

Kiino svoris Tabletés
0,5-1kg 1/2 tabletés
>1-5Kkg 1 tableté
>5-10 kg 2 tabletés

7. ISLAUKA

10



‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote ir tablet¢ padalijus per pusg, — 6 mén.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Per puse padalyta tablete laikyti Zemesngje kaip 25°C temperatiiroje originalioje lizdingje ploksteléje
ir sunaudoti Kito naudojimo metu.

Lizding plokstele laikykite iSoringje dézutéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2678/001
LT/2/21/2678/002
LT/2/21/2678/003

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milprazon CHEWABLE

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

2,5 mg/25 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Milprazon CHEWABLE, 2,5 mg/25 mg, plévele dengtos tabletés maziems Sunims ir ne maziau kaip
0,5 kg sveriantiems Suniukams

Milprazon CHEWABLE, 12,5 mg/125 mg, plévele dengtos tabletés ne maziau kaip 5 kg sveriantiems
Sunims.

2. Sudétis

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

Plévele dengtos tabletés Plévele dengtos tabletés

maziems Sunims ir Sunims
Suniukams
Veikliosios medZziagos:
Milbemicino oksimo 2,5mg 12,5 mg
Prazikvantelio 25 mg 125 mg

Tabletés maziems Sunims ir Suniukams: §viesiai gelsvai rudos, ovalios, abipus iSgaubtos, margos,
plévele dengtos tabletés su vagele vienoje puséje.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Tabletés Sunims: Sviesiai gelsvai rudos, ovalios, abipus i§gaubtos, margos, plévele dengtos tabletés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Mazi Sunys ir Suniukai (sveriantiems ne maziau kaip 0,5 kg).
Sunys (sveriantiems ne maziau kaip 5 kg).

tal

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti esant miSriam uzsikrétimui toliau iSvardytomis suaugusiy kaspinuociy ir apvaliyjy kirméliy
rasimis:

- Kaspinuociai:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp..

- Apvaliosios kirmélés:

Ancylostoma caninum,

Toxocara canis,

Toxascaris leonina,

Trichuris vulpis,

Crenosoma vulpis (uzsikrétimo lygiui mazinti).
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Angiostrongylus vasorum (uzsikrétimo lygiui mazinti uzsikrétus nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir
suaugusiais parazitais; specifinés gydymo ir ligos profilaktikos schemos pateiktos 8 p. ,,Dozés,
naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai riiSiai‘).

Thelazia callipaeda (specifiné gydymo schema pateikta 8 p. ,,Dozés, naudojimo budas (-ai) ir metodas
kiekvienai rasiai®).

Be to, §j veterinarinj vaista galima naudoti Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai, jei
tuo pat metu reikalingas gydymas nuo kaspinuociy.

5. Kontraindikacijos

Maziems Sunims ir Suniukams skirty table¢iy negalima naudoti jaunesniems kaip 2 savaiciy ir
(arba) maziau kaip 0,5 kg sveriantiems gyviinams.

Sunims skirty table¢iy negalima naudoti maziau kaip 5 kg sveriantiems gyviinams.

Negalima naudoti esant, padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Taip pat zr. 6 p. ,,Specialieji ispéjimai‘.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Daznai ir pakartotinai naudojant tam tikrostos pacios klasés antihelmintines medziagas, parazitai gali
tapti joms atsparts.

Rekomenduojama vienu metu gydyti visus gyviinus, laikomus tuose pa¢iuose namuose.

Siekiant sukurti efektyvig kirméliy kontrolés programa, biitina atsizvelgti j vietos epidemiologine
informacija bei poveikio Sunims rizika, dél to rekomenduojama pasitarti su specialistu (pvz.,
veterinaru).

Uzsikrétus D. caninum, tuo pat metu reikia gydyti ir nuo tarpiniy parazito Seimininky — utéliy ir blusy,
kad biity apsaugota nuo pakartotinio uzsikrétimo.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Milbemicino oksimo tyrimai parodé, kad saugumo ribos gydant tam tikrus koli ir susijusiy veisliy
Sunis yra mazesnés nei gydant kity veisliy Sunis. Gydant minétus Sunis, biitina tiksliai laikytis
rekomenduotinos dozés.

Jauniems §iy veisliy Suniukams veterinarinio vaisto toleravimas netirtas.

populiacijoje.

Suny, kuriy kraujyje yra daug mikrofiliarijy (lervy), gydymas kartais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijy, pvz., gleiviniy blyskuma, vémima, drebulj, kvépavimo pasunkéjimg ar stipry seiléteki. Sios
reakcijos yra susijusios su baltymy i$siskyrimu i$ zuvusiy ar ziistan¢iy mikrofiliarijy (lervy) ir néra
tiesioginis toksinis veterinarinio vaisto poveikis. Dél to Sunims, kuriy kraujyje yra mikrofiliarijy
(lervy), naudoti nerekomenduotina.

Prie$ naudojant §j veterinarinj vaista padidintos Sirdies kirméliy ligos rizikos vietovése arba Zinant,
kad Suo buvo atsidiirgs tokiose srityse, rekomenduotina veterinaro konsultacija, kad bty galima
atmesti uzsikrétima Dirofilaria immitis. Jeigu diagnozé teigiama, prie$ skiriant veterinarinj vaistg
gyviing reikia gydyti suaugusius parazitus naikinanciais preparatais.

Tyrimy su labai nusilpusiais ar sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu serganciais Sunimis neatlikta.
Tokiems gyviinams §io vaisto naudoti nerekomenduotina arba naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Jaunesniy kaip 4 savai¢iy amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais néra jprastas. D¢l to jaunesnius
kaip 4 savai¢iy amziaus gyvanus gydyti Siuo veikliyjy medziagy deriniu netikslinga.

Kadangi tableciy sudétyje yra kvapiyjy medziagy, jos turi bati latkomos saugioje, gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Gali biiti zalingas vaikui, atsitiktinai nurijus tablete. Siekiant iSvengti vaiky prieigos prie vaisto,
tabletés turi biiti naudojamos ir laikomos vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Tabletés dalj reikia grazinti j atvirg lizdinés plokstelés vietg ir jdéti | kartoning dézute.
Atsitiktinai prarijus vieng ar daugiau tableciy, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés:

Echinokokoz¢é yra pavojinga zmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti
Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijai (WOIE), i§ atitinkamos kompetentingos institucijos (pvz.,
ekspertai arba parazitologijos institutai) reikia gauti tikslius nurodymus dél gydymo, tolesnio
stebéjimo ir asmeniniy apsaugos priemoniy.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti Suningoms ir laktuojanc¢ioms kaléms.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Rekomenduotinomis dozémis naudojus makrociklinj laktong selamekting kartu su milbemicino
oksimo ir prazikvantelio deriniu, jokia sgveika nebuvo nustatyta. Kadangi kiti tyrimai neatlikti, §j
veterinarinj vaistg naudoti kartu su kitais makrocikliniais laktonais reikia atsargiai. Be to, tokie tyrimai
su veisiamais gyvunais neatlikti.

Perdozavimas
Kity pozymiy, nei pastebéti rekomenduojamomis dozémis, nebuvo pastebéta (zr. ,,Nepalankios
reakcijos®.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Sisteminiai pozymiai (pvz., letargija);
ﬁi:rlllergr’rﬁ;; itant atskirus Neurologiniai pozymiai (pvz., raumeny drebulys ir

ataksija);

Virskinimo trakto sutrikimo pozymiai (pvz., vémimas,
viduriavimas, anoreksija ir seilétekis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema: https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
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Maziausia rekomenduotina dozé: 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg prazikvantelio 1 kg kiino svorio,

suSerti per kartg.

Toliau pateikiamos praktinés dozavimo rekomendacijos, atsizvelgiant j Suns kiino svorj:

Plévele dengtos tabletés Plévele dengtos tabletés
Kiino svoris maZziems Sunims ir Sunims
Suniukams
0,5-1 kg 1/2 tabletés
daugiau nei 1-5 kg 1 tableté
daugiau nei 5-10 kg 2 tabletés
5-25 kg 1 tableté
daugiau nei 25-50 kg 2 tabletés
daugiau nei 50-75 kg 3 tabletés

Jei naudojamos profilaktinés priemonés nuo Sirdies kirméliy ir tuo pat metu biitinas gydymas nuo
kaspinuo¢iy, §j veterinarinj vaista galima naudoti vietoje vienos veikliosios medziagos veterinarinio
vaisto sirdies kirméliy ligos profilaktikai.

Gydant Angiostrongylus vasorum uzsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg biitina duoti kas savaite, i8
viso keturis kartus. Jei tuo pat metu reikia gydyti nuo cestody, rekomenduotina suduoti vienkarting $io
veterinarinio vaisto doze ir likusius tris kartus kas savaitg duoti vienos veikliosios medziagos vaista,
kuriame yra tik milbemicino oksimas.

Endeminése srityse veterinarinj vaista duodant kas keturias savaites (jei tuo pat metu reikia gydyti nuo
cestody), angiostrongilozé nepasireiskia, nes sumazéja nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy
parazity kiekis.

Gydant Thelazia callipaeda uzsikrétusius $unis, milbemicino oksimg biitina duoti 2 kartus kas
septynias dienas. Jei kartu reikia gydyti nuo cestody, $iuo veterinariniu vaistu galima pakeisti vienos
veikliosios medziagos veterinarinj vaista, kuriame yra tik milbemicino oksimas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarin] vaistg reikia duoti su paSaru arba gyvunui Siek tiek paédus. Veterinarinis vaistas yra
skanus, t. y. dazniausiai Sunys jj suéda noriai (tirty gyviiny savanoriSkas vartojimas > 80% atvejy).
Jeigu Suo neéda tabletés savanoriskai, ja galima suduoti j burng.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés ir kartoninés dézutes po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢ ir maziems Sunims bei Suniukams skirtg tablet¢ padalijus
per puse, — 6 mén.
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Per puse padalytg tablete laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje originalioje lizdinéje ploksteléje
ir sunaudoti Kito naudojimo metu.

Lizding plokstele laikykite iSoringje dézutéje.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes milbemicimo oksimas gali biiti
pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/21/2679/001-003

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plostelé su 2 tabletémis.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 4 tabletémis.

Kartoniné dézute, kurioje yra 12 lizdiniy ploksteliy po 4 tabletes (viso 48 tabletés).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-06-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovénija
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arba

KRKA - FARMA d.o.0.,
V. Holjevca 20/E,
10450 Jastrebarsko,
Kroatija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. + 370 5 236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

19



