A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Milprazon Plus 2,5 mg/25 mg filmtabletta legalabb 0,5 kg testtomegii kistestii kutyak és kolyokkutyak
szdmara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy filmtabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Milbemicin-oxim 2,5mg
Prazikvantel 25,0 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Halvany sargésbarna, ovalis, mindkét oldalan dombort, pottyds, egyik oldalan bemetszéssel ellatott
filmtabletta.

A tabletta két egyenld részre oszthato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya (kistestili és kolyokkutyak).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkezo, kifejlett fonal- és galandférgek altal okozott kevert fert6zések kezelésére:

-Galandférgek:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Fonalférgek:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (a fertézés mértékének csokkentése)

Angiostrongylus vasorum (az éretlen (L5) és érett felnott stadiumu férgek altal okozott fert6zés
mértékének csokkentése, a kezelés menetét €s a betegség prevenciojanak sémajat lasd a 4.9 szakaszban
— ,,Adagolas ¢s alkalmazasi mo6d”).

Thelazia callipaeda (a kezelés menetét lasd a 4.9 szakaszban - ,,Adagolas és alkalmazasi mod”).

A készitmény a szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére is alkalmazhatd, ha egyidejiileg a
galandférgek elleni kezelés is indokolt.



4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a tabletta 2 hetesnél fiatalabb és/vagy 0,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Lasd még a 4.5 szakaszban - ,,Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések”.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozo
anthelmintikummal végzett gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Ajanlott az 6sszes, ugyanabban a haztartasban €16 allatot egyidejileg kezelni.

A féregfertdzések ellen hatékony védelmet biztositdé program megtervezése érdekében, a helyi
jarvanytigyi informaciokat és a kutya féregfert6zésnek vald Kkitettségét is figyelembe kell venni,
valamint javasolt szakmai (allatorvosi) tanacsot kérni.

D. caninum fertézés esetén, az ujrafert6z6dés megel6zése érdekében megfontolandd a koztigazdak
(bolhék és tetvek) elleni egyidejli kezelés.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A milbemicin-oximmal folytatott vizsgalatok azt mutattak, hogy skot juhasz vagy ezzel rokon
kutyafajtak egyedei esetében a biztonsagi sav keskenyebb, mint egyéb fajtaknal. Ezeknél a kutyaknal
az ajanlott dozist szigortian be kell tartani.

A készitmény toleralhatosagat ezen fajtak kolyokkutyainal nem vizsgaltak.

A skot juhdszoknal a klinikai tiinetek hasonloak a tiladagolés esetén altalanosan tapasztalt tiinetekhez.
Nagyszamu keringé mikrofilaria esetében a kutyak kezelése soran talérzékenységi reakciok, ugymint
sapadt nyalkahartyak, hanyas, remegés, nehezitett 1€gzés vagy intenziv nyalzas jelentkezhetnek. Ezek a
reakciok az elpusztult vagy elpusztuloban 1évé mikrofilariakbol kiszabaduld proteinekkel
kapcsolatosak és nem a készitmény direkt toxicitasanak hatasai. A mikrofilarémiaban szenvedo kutyak
kezelése ezért nem javasolt.

A szivférgesség szempontjabol veszélyes teriileteken, vagy ha a kutya szivférgességgel ismerten
fert6zott teriiletre utazik, vagy ilyen teriiletrél érkezik, a készitménnyel torténd kezelés el6tt allatorvosi
konzultacio javasolt az egyideji Dirofilaria immitis-szel valo fert6z6dés kizarasa érdekében. Pozitiv
diagndzis esetén a készitmény adagolasa el6tt a kifejlett férgek elleni kezelés is sziikséges.

Stlyosan legyengiilt vagy csokkent vese- vagy majfunkcidju kutyakkal nem végeztek kisérleteket. A
készitmény ilyen allatok kezelésére nem javasolt vagy kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal

végzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Négyhetesnél fiatalabb kutyaknal a galandféreg-fertézottség ritkan fordul elé. Ezért a 4 hetesnél
fiatalabb kutyak kezelése kombinacios készitménnyel valdszintileg sziikségtelen.

Mivel a tablettak izesitettek, allatoktdl elzart, biztonsagos helyen tartandok.



3.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tabletta véletlen lenyelése artalmas lehet a gyermekekre. Annak elkeriilésére, hogy a gyermekek
hozzaférhessenek a készitményhez, a tablettakat gyermekektol tavol kell beadni és tarolni.
Az elfelezett tablettdkat vissza kell helyezni a nyitott bliszterbe és a kiilsé kartondobozba.

Egy vagy tobb tabletta véletlen lenyelése esetén, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Egyéb ovintézkedések

Az echinokokkozis kockazatot jelent az emberre nézve. Mivel az echinokokkozis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (OIE) felé jelentendd betegség, a kezelésre €s az utankdvetésre, valamint az érintettek
védelmére vonatkozo megfeleld iranyelveket az illetékes hatosagtol kell beszerezni (pl. parazitologiai
intézet vagy szakérto).

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Nagyon ritkdn szisztémas tiineteket (példaul levertséget), idegrendszeri tiineteket (példaul
izomremegést és ataxiat), és/vagy emésztérendszeri tiineteket (pl. hanyast, hasmenést, étvagytalansagot
¢s nyalzast) észleltek kutyakban a milbemicin-oxim/prazikvantel kombinacié beadasat kovetoen.

Nagyon ritkan talérzékenységi reakciot figyeltek meg a készitmény alkalmazasat kovetden.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatdsok szerint kell megadni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség és laktacio idején torténo alkalmazas
A készitmény alkalmazhat6 tenyészallatoknal, beleértve a vemhes €s szoptato szukakat is.
4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo szelamektin ajanlott dozisaval, valamint a milbemicin-
oxim/prazikvantel kombindcio javasolt adagjaval végzett kezelés soran kolcsonhatast nem figyeltek
meg. Tovabbi vizsgalatok hianyaban el6évigyazatossaggal kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok és
a készitmény egyidejli alkalmazasakor. Nem végeztek ilyen jellegii kisérletet tenyészallatokkal sem.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Széjon at alkalmazando.

A pontos adagolés érdekében a kutyak testtomegét meg kell mérni.

Minimalis ajanlott adag: 0,5 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/ttkg szajon at, egy alkalommal
adva.

A készitmény kevés taplalékkal egyiitt, vagy annak elfogyasztdsa utan adando. A készitmény izesitett,
vagyis altalaban a kutyak szivesen elfogyasztjak (az onkéntes felvétel > 80%-os az allatokon végzett
vizsgalatok alapjan).

Ha a kutya nem fogadja el a tablettat, akkor kdzvetlentil a szajaba is adhato.
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Az allat testtomegétol fiiggden a gyakorlati adagolas a kdvetkezo:

Testtomeg Filmtabletta
0,5-1kg 1/2 tabletta
>1-5kg 1 tabletta
>5-—-10kg 2 tabletta

Ha egyszerre van sziikség szivférgesség megelozésre és galandféreg elleni kezelésre, a készitmény
helyettesitheti a szivférgesség elleni egykomponensii készitményt.

Angiostrongylus vasorum fert6zottség kezelése esetén a milbemicin-oxim 4 egymast kovetd
alkalommal, 1 hetes id6kozokkel adagolando. Ha egyidejii galandférgesség elleni kezelés indokolt,
javasolt a készitmény egyszeri adagjaval a kezelést elkezdeni, majd a fennmaradé harom, hetenkénti
kezelést egykomponensii milbemicin-oximot tartalmazo készitménnyel folytatni.

Endémias teriileten, ahol egyidejii galandféreg fert6zottség kezelése is indokolt, a készitmény
négyhetente ismétldd6 adagoldsa megeldzi az angiosztrongilozist, azaltal, hogy csokkenti az éretlen
(L5) és érett stadiumu kifejlett parazitdk szamat.

Thelazia callipaeda kezelésére 7 napos id6kozzel 2 milbemicin-oxim kezelés sziikséges. Ahol
galandférgesség elleni egyideju kezelés indokolt, a készitmény helyettesitheti az egykomponensii
milbemicin-oximmal torténd kezelést.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az ajanlott dozis mellett megfigyelt tiineteken kiviil (lasd 4.6 szakasz) nincs mas tiinet.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: endektocid készitmények, makrociklikus laktonok, milbemicin kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS4ABS1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A milbemicin-oxim a makrociklikus laktonok csoportjaba tartozik, amit a Streptomyces hygroscopicus
var. aureolacrimosus nevii gombabol izolaltak. Hatékony atkakkal, fonalférgek larvaival és kifejlett
egyedeivel, valamint a Dirofilaria immitis larvaival szemben.

A milbemicin hatékonysaga a gerinctelenek ingeriiletatvitelére gyakorolt hatdsaval kapcsolatos: a
milbemicin-oxim hasonléan az avermektinekhez és mas milbemicinekhez, noveli a fonalférgek és
rovarok sejtmembranjanak atjarhatdosagat klorid-ionokkal szemben, a glutamat-fiiggd kloridion
csatorndkon keresztiil (a gerincesekben rokon GABAa és glicin receptorokhoz hasonldan). Ez a
neuromuszkularis membran hiperpolarizaciojahoz, a féreg petyhiidt bénulasahoz, majd pusztulasdhoz
vezet.

A prazikvantel egy acilalt pirazin-izokinolin szarmazék. Galandférgek és mételyek ellen hatékony.
Megvéltoztatja a parazita membranjanak atjarhatosagat kalciumra (Ca?* influxra) nézve, ezaltal zavart
okozva a membran szerkezetében, mely a membran depolarizaciojdhoz, és az izomzat azonnali
0sszehuzddasahoz vezet (tetdnia). A szincicialis tegumentum gyors vakuolizacidja és kovetkezményes
dezintegracidja eredményezi a parazita pusztulasat vagy konnyebb kilokédését a gyomor-
bélcsatornabol.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A prazikvantel szijon at torténd alkalmazisakor kutyanal, kevés eleség fogyasztdsa utan a szérum
csucskoncentracioja gyorsan kialakul (a Tmax koriilbeliil 0,25-2,5 6ra), amely azutan gyorsan csdkken
(tu2 kortilbeliil 1 ora). A majban lezajlo, Gn. first-pass effektus alapvetd, igen gyors és szinte teljes
majbeli biotranszformaciot jelent, féleg monohidroxilalt (kisebb mennyiségben di- és trihidroxilalt)
szarmazékokka, melyek tobbnyire glukoronid és/vagy szulfat konjugacié utan valasztodnak ki. A
plazmafehérjékhez vald kotddés 80%-os. A kiliriilés gyors és teljes (kb. 90% 2 nap alatt), féleg a vesén
keresztiil torténik.

Kis mennyiségli eleség bevitelét kovetden, a milbemicin-oxim szajon at torténd alkalmazasa utan a
plazma csucskoncentracioja koriilbeliil 0,75-3,5 6ra mulva alakul ki, és a nem metabolizal6do
milbemicin-oxim 1 — 4 napos felezési idejével csokken. A biologiai hasznosulas koriilbeliil 80%.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Mikrokristalyos celluloz
Lakt6z-monohidrat
Povidon
Kroszkarmell6z-natrium
Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Husaroma

ElesztSpor
Magnézium-sztearat
Hipromell6z

Talkum

Propilén-glikol
Maijaroma

6.2 F6bb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan a felezett tabletta felhasznalhato: 6 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando a nedvességtdl valdo megovas érdekében. Ez az allatgydgyaszati
készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A felezett tabletta az eredeti buborékcsomagolasban, 25°C alatt tarolando, és a kovetkez6 adagolaskor
felhasznalando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Hidegen formézott aluminium f6lidbdl (ami egyik oldalan OPA (oriented polyamide) filmmel bevont
aluminium rétegbdl, masik oldalan PVC-bdl all) és aluminium foliabdl alloé buborékcsomagolas.

Kiszerelések:

2 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

4 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

12 db buborékcsomagolast tartalmazé doboz, buborékcsomagolasonként 4 tablettaval (Osszesen 48
tabletta).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢lélényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4277/1/21 NEBIH ATI (2 tabletta)

4277/2/21 NEBIH ATI (4 tabletta)

4277/3/21 NEBIH ATI (12x4 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. augusztus 10.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. augusztus 10.
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