SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Afilaria SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

w

Kazda liekovka 197,3 mg prasku (mikrogul’6éok) obsahuje:

Utinna latka:

Moxidektin 19,73 mg

Kazda liekovka 592 mg prasku (mikrogul’6¢ok) obsahuje:

Utinna latka:

Moxidektin 59,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Prasok (mikrogul’6¢ky)

Cholesterol

Karnaubsky vosk (E903)

Palmovy olej hydrogenovany

Glycerol tristearat

Kazd4 liekovka rozpustadla (5,67 ml alebo 17 ml) obsahuje:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie déleZité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Rozpustadlo
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,89 mg/mi
Propylparahydroxybenzoat 0,22 mg/mi

Chlorid sodny

Hypromeléza 2910 (E464)

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na ipravu pH)

Voda na injekcie

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Utinna latka:

Moxidektin 3,4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie doleZité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Metylparahydroxybenzoat (E218)

1,82 mg/mi

Propylparahydroxybenzoat

0,21 mg/mi

Cholesterol




Karnaubsky vosk (E903)

Palmovy olej hydrogenovany

Glycerol tristearat

Chlorid sodny

Hypromeléza 2910 (E464)

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na ipravu pH)

Voda na injekcie

Prasok (mikrogul'6¢ky): biele az bledozlté vol'ne plavajice mikrogul'6¢ky.
Rozpustadlo: ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az bledozIty roztok.
Rekonstituovana suspenzia: homogénna suspenzia bez aglomeratov.

3. KLINICKE UDAJE

3.1. Cielové druhy

Psy.

3.2. Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na prevenciu dirofilariozy (larvy L3 a L4 Dirofilaria immitis).

Na prevenciu koznych 1€zii a dermatitidy sposobenej Dirofilaria repens (larvy L3).

Na lie¢bu infekcii spdsobenych larvami a dospelymi Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala
pritomnymi v obdobi liecby.

Ak sa poda do 1 mesiaca od zaciatku aktivity medzihostitel'a (komare), v Eurdpe preukazal veterinarny liek
pretrvavajucu ucinnost’ pocas celého obdobia rizika infekénej sezony srdcovej dirofilariozy sposobenej D.
immitis a na kozné 1ézie sposobené D. repens.

Nebola zistena pretrvavajuca ucinnost’ proti Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala.

3.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch mladsich ako 12 tyzdiiov.
Nepodavat’ intravendzne.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4. Osobitné upozornenia

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny

- poddavkovanie 2z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie

veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak existuje).

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikam d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov.
Tam, kde vysledky testu (testov) vyrazne naznacuju rezistenciu voci konkrétnemu antihelmintiku, malo by sa
pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny a s inym mechanizmom G¢inku.

3.5.  Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov:

Veterinarny liek pouzivat’ iba pri kontrolovanych psoch, ktoré mali negativny test na dirofilariézu. Pred
zaCatim profylaktickej lieCby veterinarnym liekom infikované psy musia byt prelie¢ené, aby sa odstranili
dospelé srdcové Cervy a mikrofilarie. Tieto oSetrenia musia byt’ vykondvané pod dohl'adom veterinarneho
lekara.




Veterinarny liek je vel'mi bezpe¢ny aj pre druhy citlivé na ivermektiny a zvierata, ktoré boli pozitivne
testované na dirofilariozu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Moxidektin a estery kyseliny parahydroxybenzoovej mozu sposobit’ alergické reakcie. Osoby so znamou
precitlivenostou na moxidektin alebo niektori z pomocnych latok by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu s pokozkou alebo ofami. Po pouziti si dokladne umyte ruky. V pripade nédhodného
poliatia koze ihned’ umyte zasiahnuté miesto mydlom a vodou. Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do
o¢i, dokladne ich vyplachnut’ vodou.

Dbajte na to, aby ste zabranili samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’
lekarsku pomoc a ukdzte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Rada pre lekara v pripade ndhodného samoinjikovania: Liecte symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6. Neziaduce ucinky

Psy:
Casté Granulom v mieste vpichu®,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 Bolest’ v mieste vpichu?, opuch v mieste vpichu?.
lieCenych zvierat):
Menegj Casté Hypersenzitivna reakcia®, angioedém, Zihl'avka,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 anafylaxia®;
lie¢enych zvierat): Svrbenie;
L etargia, anorexia’
Zriedkavé Hnacka, vracanie;
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 | Ataxia®, tremor
lieCenych zvierat):

! Zvy&ajne presne ohrani¢eny a malych rozmerov, priemerna zavaznost’ 1ézii bola zaznamenana ako ,,mierna*,
2 Kratkodobé bolest’ v mieste vpichu alebo mierna lokalna reakcia (opuch) po dobu 2 — 3 tyzdiiov.
¥ Mozu sa pozorovat' lokalne hypersenzitivne reakcie (napr. tvar, sliznice, nohy, semenniky, oéné viecka, pery).
* Ak sa takato reakcia vyskytne, mala by sa bezodkladne podat’ vhodn4 lie¢ba.
: Da sa predpokladat’, Ze to bol dosledok letargie, ktora zviera prejavovalo pocas 48 hodin.

Docasna.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachddzaji v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena pri gravidnych sukach a pocas laktacie.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8. Interakcie s inymi liekmi a d’alie formy interakcii
Moxidektin zvySuje €inky GABA agonistov.

3.9. Cesty podania a davkovanie



Subkutanne pouzitie.

Podat’ subkutanne v davke 0,17 mg moxidektinwkg zivej hmotnosti ako jednorazova injekciu,
zodpovedajtcu 0,05 ml/kg zivej hmotnosti konecnej suspenzie rekonstituovaného lieku.

Dospievajucim psom vo veku od 12 tyzdiov do 9 mesiacov sa odporaca podat plna davku
rekonstituovaného liecku s ohl'adom na aktudlnu Ziva hmotnost’ v Case podania lieku. Nepredavkovat
vzhl'adom na kone¢nui hmotnost’ zvierata. Z dovodu rychlej zmeny zivej hmotnosti oCakavanej pri 12-
tyzdnovych Steniatach moze byt potrebna d’alSia liecba, aby sa zabezpedila plna uéinnost. Pouzivat' len v
stilade s postidenim prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plan liecby by sa mal zakladat’ na veterinarnej diagnéze a na miestnej epizootologickej situacii.

Niz8ie uvedend davkovacia tabul’ka je len orienta¢na:

Ziva hmotnost' psa  Objem davky Ziva hmotnost’ psa Objem davky
(kg) (ml) (kg) (ml)
1 0,05 35 1,75
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Pri psoch nad 65 kg podavajte 0,25 ml na kazdych 5 kg Zivej hmotnosti.

Ak sa veterinarny liek podava namiesto inej preventivnej kazdomesacnej liecby, davka sa musi podat’ do
mesiaca od posledného podania.

Navod na pripravu a podanie veterinarneho lieku:

1.
2.

o ks

7.

8.

Natiahnite cely objem liekovky s rozpustadlom. Nepouzivajte ziadne iné rozptstadlo.

Pomaly preneste rozptastadlo do injekénej liekovky obsahujucej mikroguld¢ky moxidektinu. Na
ulahenie prenosu sa odporaca pouzit' adaptér, ktory je sucastou balenia, tak ako je opisané
Vv navode na pouzitie. Adaptér sa mdze nechat' na liekovke, ktora obsahuje rekonstituovani
suspenziu a moze sa pouzit’ aj pri d’alSich odberoch.

Po pridani rozpustadla do liekovky s mikrogul6¢kami dokladne pretrepte, kym sa vSetky
mikrogul'6¢Ky nerozptylia.

Suspenziu nechajte postat’ 10 mintt, alebo kym sa nerozpustia vsetky vicsie bubliny.

Striekackou odoberte prislusni davku a oSetrite zviera hned’, ako je to mozné. Pri dlhom ¢akani
pred podanim sa liek méze oddelit. V tychto pripadoch sa odportica jemne otacat’ striekackou,
aby sa liek resuspendoval.

Pred kazdym oSetrenim lickovku, ktora obsahuje rekonstituovant suspenziu, jemne prevrat'te, aby
sa plavajice mikrogul’6¢ky resuspendovali.

Vzdy pouzivajte ihly takého kalibru a velkosti, ktoré zodpovedaji velkosti zvierat'a. Odporuca sa
ihla 20G pre zvierata s hmotnostou do 20 kg a ihla 18G pre zvierata s vy$Sou hmotnost'ou.

Na urcéenie ¢asu pouzitel'nosti uved’te datum rekonstiticie na uréené miesto na Skatul’ke a fl'asi.

Injekénu liekovku s rekonstituovanym liekom mozno prepichnut’ az 34-krat.
Striekacky aihly dodavané s veterinarnym lieckom by sa mali pouzit' iba na pripravu rekonstituovanej
suspenzie, nesmu sa pouzit’ na podanie rekonstituovanej suspenzie zvieratam.

3.10. Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri vicsine zvierat lieCenych rovnakou alebo vy$Sou davkou ako 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti (3-nasobok
odporucanej davky alebo viac) sa pozorovali stredne vazne granulomatdzne lézie.



3.11. Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Liek méze podévat’ len veterinarny lekar.
3.12. Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1. ATCvet kéd: QP54AB02
4.2. Farmakodynamika

Moxidektin je antiparazitium U¢inné proti Sirokému spektru vnutornych a vonkajsich parazitov a je to
makrocyklicky lakton druhej generacie skupiny milbemicinov.

Jeho hlavnym mechanizmom U¢inku je zvySenie priepustnosti bunkove] membrany pre iony chloru v
postsynaptickych spojoch a navodenie nezvratného stavu pokoja. To spdsobi ochabnutt paralyzu a nakoniec
smrt’ parazita vystavené¢ho posobeniu latky. Neexistuje ziadny iny dokaz, ze moxidektin mé iné ucinky na
akékol'vek tkaniva alebo organy cicavcov. Moxidektin v davke 0,17 mg/kg zivej hmotnosti je ucinny pri
prevencii infekcii migrujicimi larvami D. immitis. Pri odporac¢anych davkach sa nezistil ziadny ucinok na
dospelé formy parazita. Moxidektin je ucinny aj proti niektorym gastrointestinalnym nematédam psov.

4.3. Farmakokinetika

Moxidektin je vysoko lipofilna zlucenina, ktorej rezidud sa v porovnani s inymi tkanivami prevazne
nachadzaju v tuku. Po podani veterinarneho lieku sa moxidektin absorbuje z miesta aplikacie a podlieha
obmedzenym biotransformaciam prostrednictvom hydroxylacie.

Predpoklada sa, ze hydroxylacia prebicha v peéeni. Jediny vyznamny spdsob vylucovania je vykalmi. Po
lie¢be veterinarnym liekom sa pri psoch merali hladiny moxidektinu v krvi. Hladiny moxidektinu v sére st
zavislé od davky. Najvyssia koncentracia bola zistena 10 dni po lie¢be. Maximalna hodnota 4,13 ng/ml v
krvi pocas $tadie (180 dni) kontiunualne klesala. Posledny deni s kvantifikovatelnymi koncentraciami bol
165. den.

Enviromentalne vlastnosti
Moxidektin spliia kritérid pre (vel'mi) perzistentnu, bioakumulativnu a toxicka (PTB) latku.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1. Zavaziné inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 3 mesiacov.

5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v mraznicke.
Injek¢né lickovky uchovavat’ v Skatuli, aby boli chranené pred svetlom.
5



Po rekonstitacii uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
5.4. Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Injekéna liekovka s praskom (mikrogul’6¢ky):

6 ml injek¢na liekovka z hnedého skla typu I obsahujuca 197,3 mg mikrogul6€ok, uzavreta chlorbutylovou
gumovou zatkou typu I a odklapatel'nym hlinikovym uzaverom.

20 ml injekéna liekovka z hnedého skla typu II obsahujica 592 mg mikrogul'6¢ok, uzavreta chlorbutylovou
gumovou zatkou typu I a odklapatel'nym hlinikovym uzaverom.

Injekénd liekovka s rozpustadlom:
6 ml injek¢na liekovka z bezfarebného skla typu I obsahujuca 5,67 ml rozpustadla, uzavreta chlorbutylovou
gumovou zatkou typu I a odklapateI'nym hlinikovym uzaverom.

20 ml injekéna liekovka z bezfarebného skla typu II obsahujuca 17 ml rozpustadla, uzavreta chlorbutylovou
gumovou zatkou typu I a odklapateI'nym hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova Skatula s 1 injekénou liekovkou 197,3 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 5,67 ml rozpustadla
a 1 adaptérom.

Papierova Skatula s 1 injek¢nou liekovkou 197,3 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 5,67 ml rozpustadla

a 1 adaptérom, 1 striekackou a 1 ihlou.

Papierova Skatul'a s 1 injek¢nou lickovkou 592 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 17 ml rozpustadla
a 1 adaptérom.

Papierova Skatula s 1 injek¢énou liekovkou 592 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 17 ml rozpustadla

a 1 adaptérom, 1 striekackou a 1 ihlou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moxidektin mdze byt’ nebezpecny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/006/MR/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/04/2022



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul'a
1 injekéna liekovka s praskom + 1 injekéna liekovka s rozpustadlom + adaptér
1 injek¢éna liekovka s praskom + 1 injekcna liekovka s rozpustadlom + adaptér+ striekacka + ihla

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Afilaria SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdé liekovka 197,3 mg prasku (mikrogul’6¢ok) obsahuje:

Utinna latka:
Moxidektin 19,73 mg

Kazda liekovka 592 mq prasku (mikrogul’6¢ok) obsahuije:

Utinna latka:
Moxidektin 59,2 mg

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Utinna latka:
Moxidektin 3,4 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

1 injek¢na liekovka 197,3 mg prasku + 1 injekéna liekovka 5,67 ml rozpustadla + adaptér

1 injekéna liekovka 197,3 mg prasku + 1 injekéna liekovka 5,67 ml rozpustadla s objemom 5,67 ml

+ adaptér + striekacka + ihla

1 injekéna liekovka 592 mg prasku + 1 injekéna liekovka 17 ml rozptstadla + adaptér

1 injekéna liekovka 592 mg prasku + 1 injekéna liekovka 17 ml rozpustadla + adaptér + striekacka + ihla

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

[ 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: 3 mesiacov.
Po rekonstiticii pouzit’ do:

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.
Po rekonstiticii uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12. 0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

| 14. REGISTRACNE CiSLO

Registracné ¢islo: 96/006/MR/22-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa
Injek¢na liekovka 197,3 mg prasku
Injek¢na liekovka 592 mg prasku

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Afilaria SR

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazd4 injek¢na liekovka s praSkom obsahuje:

197,3 mg mikrogul’6¢ok, ¢o zodpoveda 19,73 mg moxidektinu
592 mg mikrogul'6¢ok, ¢o zodpoveda 59,2 mg moxidektinu

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje 3,4 mg moxidektinu.

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podla navodu: 3 mesiacov.
Po rekonstiticii pouzit’ do:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa
Injekéna liekovka 5,67 ml rozpustadla
Injekéna liekovka 17 ml rozpastadla

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre
Afilaria SR

| 2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

5,67 ml
17 ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Afilaria SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekénti suspenziu pre psy
2. ZloZenie

Kazda liekovka 197,3 mg prasku (mikrogul’6¢ok) obsahuje:

Utinna latka:
Moxidektin 19,73 mg

v

Kazdé liekovka 592 mg prasku (mikrogul’6¢ok) obsahuije :

Utinna latka:
Moxidektin 59,2 mg

Kazda liekovka rozpustadla (5,67 ml alebo 17 ml) obsahuje:

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,89 mg/ml
Propylparahydroxybenzoat 0,22 mg/ml

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Utinna latka:

Moxidektin 3,4 mg
Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,82 mg/ml
Propylparahydroxybenzoat 0,21 mg/mi

Prasok (mikrogul'6¢ky): biele az bledozlté vol'ne plavajice mikrogul'6¢ky.
Rozpustadlo: ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az bledozlty roztok.
Rekonstituovana suspenzia: homogénna suspenzia bez aglomeratov.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZitie

Na prevenciu dirofilariozy (larvy L3 a L4 Dirofilaria immitis).

Na prevenciu koznych 1€zii a dermatitidy sposobenej Dirofilaria repens (larvy L3).

Na liec¢bu infekcii sposobenych larvami a dospelymi Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala
pritomnymi v obdobi liecby.

Ak sa poda do 1 mesiaca od zaciatku aktivity medzihostitel'a (komare), v Eurdpe preukazal veterinarny liek
pretrvavajucu ucinnost’ pocas celého obdobia rizika infekénej sezony srdcovej dirofilariozy sposobenej D.
immitis a na kozné 1ézie sp6sobené D. repens.

Nebola zistena pretrvavajica ucinnost’ proti Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch mladsich ako 12 tyzdniov.

Nepodévat’ intravendzne.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ ¢asté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny

- poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie veterinarneho

lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak existuje).

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov.
Tam, kde vysledky testu (testov) vyrazne naznacuju rezistenciu vo¢i konkrétnemu antihelmintiku, malo by sa
pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny a s inym mechanizmom t¢inku.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Veterinarny liek pouzivat’ iba pri kontrolovanych psoch, ktoré mali negativny test na dirofilariozu. Pred
zaCatim profylaktickej lieCby veterinarnym liekom infikované psy musia byt preliecené, aby sa odstranili
dospelé srdcové Cervy a mikrofilarie. Tieto oSetrenia musia byt vykonavané pod dohl'adom veterinarneho
lekéara.

Veterinarny liek je vel'mi bezpeény aj pre druhy citlivé na ivermektiny a zvieratd, ktoré boli pozitivne
testované na dirofilaridzu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Moxidektin a estery kyseliny parahydroxybenzoovej mozu sposobit’ alergické reakcie. Osoby so znamou
precitlivenostou na moxidektin alebo niektort z pomocnych latok by sa mali vyhnut kontaktu s
veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu s pokozkou alebo ocami. Po pouziti si dokladne umyte ruky. V pripade nédhodného
poliatia koze ihned” umyte zasiahnuté miesto mydlom a vodou. Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do
o¢i, dokladne ich vyplachnut’ vodou.

Dbajte na to, aby ste zabranili samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Rada pre lekara v pripade ndhodného samoinjikovania: LieCte symptomaticky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecénost’ veterinarneho lieku bola potvrdena pri gravidnych sukach a pocas laktacie.
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Moxidektin zvySuje u€inky GABA agonistov.

Predavkovanie:
Pri véac¢Sine zvierat lieCenych rovnakou alebo vysSou davkou ako 0,5 mg/kg zivej hmotnosti (3-nasobok
odportcanej davky alebo viac) sa pozorovali stredne vazne granulomatdzne 1ézie.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Liek méze podavat’ len veterinarny lekar.

Zéavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy:
Casté Granulom v mieste vpichu®,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 Bolest v mieste vpichu?, opuch v mieste vpichu®.
lieCenych zvierat):
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Menej Casté Hypersenzitivna reakcia®, angioedém, zihl'avka,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 anafylaxia®;
lieCenych zvierat): Svrbenie;

L etargia, anorexia’
Zriedkavé Hnacka, vracanie;

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 | Ataxia®, tremor
lieCenych zvierat):
! Zvycajne presne ohrani¢eny a malych rozmerov, priemerna zavaznost’ 1ézii bola zaznamenana ako ,,mierna*.

2 Kratkodobé bolest’ v mieste vpichu alebo mierna lokalna reakcia (opuch) po dobu 2 — 3 tyzdiiov.
$Mozu sa pozorovat’ lokalne hypersenzitivne reakcie (napr. tvar, sliznice, nohy, semenniky, oéné viecka, pery).
* Ak sa takato reakcia vyskytne, mala by sa bezodkladne podat’ vhodn4 lie¢ba.
Z Da sa predpokladat’, Ze to bol dosledok letargie, ktoru zviera prejavovalo pocas 48 hodin.
Docasna.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré esSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
alebo si myslite, Ze liek je neu¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky
mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podat’ subkutanne v davke 0,17 mg moxidektinu/kg zivej hmotnosti ako jednorazova injekciu,
zodpovedajtcu 0,05 ml/kg zivej hmotnosti kone¢nej suspenzie rekonstituovaného lieku.

Dospievajucim psom vo veku od 12 tyzdiov do a 9 mesiacov sa odporic¢a podat’ plnu davku
rekonstituovaného lieku s ohladom na aktualnu Zivi hmotnost’ v ¢ase podania lieku. Nepredavkovat
vzhl'adom na kone¢nii hmotnost’ zvierata. Z dovodu rychlej zmeny zivej hmotnosti ocakavanej pri 12-
tyzdiiovych Stefiatich moZe byt potrebna d’alia lieGba, aby sa zabezpecila plna Géinnost’. Pouzivat' len v
stilade s postidenim prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plan lie¢by by sa mal zakladat’ na veterinarnej diagndze a na miestnej epizootologickej situacii.

Nizsie uvedena davkovacia tabul’ka je len orienta¢na:

Ziva hmotnost’

Ziva hmotnost’ psa Objem davky psa Objem davky
(ka) (ml) (kq) (mi)
1 0,05 35 1,75
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Pri psoch nad 65 kg podavajte 0,25 ml na kazdych 5 kg zivej hmotnosti.

Ak sa veterinarny liek podava namiesto inej preventivnej kazdomesacnej liecby, davka musi byt podana do
mesiaca od posledného podania.
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Navod na pripravu a podanie veterinarneho lieku:

1. Natiahnite cely objem liekovky s rozpastadlom. Nepouzivajte Ziadne iné rozpustadlo.

2. Pomaly preneste rozpustadlo do injekénej liekovky obsahujucej mikrogul’6¢ky moxidektinu. Na
ulahéenie prenosu sa odporaca pouzit' adaptér , ktory je sucastou balenia, tak ako je opisané v
navode na pouzitie. Adaptér sa mdze nechat’ na liekovke, ktord obsahuje rekonstituovanu suspenziu
a moze sa pouzit’ aj pri d’alSich odberoch.

3. Po pridani rozpustadla do liekovky s mikrogul6ckami dokladne pretrepte, kym sa vSetky

mikrogul'6¢ky nerozptylia.

Suspenziu nechajte postat’ 10 mintt, alebo kym sa nerozpustia vsetky vaésie bubliny.

Striekackou odoberte prislusni davku a osetrite zviera hned’, ako je to mozné. Pri dlhom ¢akani

pred podanim sa lieck méze oddelit’. V tychto pripadoch sa odporuca jemne otacéat’ strickackou , aby

sa liek resuspendoval.

6. Pred kazdym oSetrenim liekovku, ktora obsahuje rekonstituovant suspenziu, jemne prevrat'te, aby
sa plavajtice mikrogul’6¢ky resuspendovali.

7. Vzdy pouzivajte ihly takého kalibru a velkosti, ktoré zodpovedaju velkosti zvierata. Odportaca sa
ihla 20G pre zvierata s hmotnostiou do 20 kg a ihla 18G pre zvierata s vy$§ou hmotnost'ou.

8. Na urcenie Casu pouzitel'nosti uved'te datum rekonstiticie na urcené miesto na Skatulke a fTasi.

o &

Injekénu liekovku s rekonstituovanym liekom mozno prepichnut’ az 34-krat.
Striekacky a ihly dodavané s veterindirnym liekom by sa mali pouzit' iba na pripravu rekonstituovanej
suspenzie, nesmu sa pouzit’ na podanie rekonstituovanej suspenzie zvieratam.

9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek pouzivat’ iba pri kontrolovanych psoch, ktoré mali negativny test na dirofilariézu. Pred
zacatim profylaktickej liecby veterinarnym liekom infikované psy musia byt prelieCené , aby sa odstranili
dospelé srdcové Cervy a mikrofilarie. Tieto oSetrenia musia byt vykonavané pod dohl'adom veterinarneho
lekéara.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Injekéné liekovky uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.

Po rekonstiticii uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po Exp. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 3 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moxidektin méze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom spatného
odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/006/MR/22-S

Velkost’ balenia:

Papierova Skatula s 1 injek¢énou liekovkou 197,3 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 5,67 ml rozpustadla
a 1 adaptérom.

Papierova Skatula s 1 injek¢nou liekovkou 197,3 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 5,67 ml rozpustadla
a 1 adaptérom, 1 striekackou a 1 ihlou.

Papierova Skatul’a s 1 injekénou lieckovkou 592 mg prasku, 1 injek¢énou liekovkou 17 ml rozptstadla

a 1 adaptérom.

Papierova Skatula s 1 injek¢énou liekovkou 592 mg prasku, 1 injekénou liekovkou 17 ml rozpustadla

a 1 adaptérom, 1 strieka¢kou a 1 ihlou.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Taliansko

Miestni distributori a kontaktné iidaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte distribtitora / miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Moxidektin spifia kritéria pre (vel'mi) perzistentnii, bioakumulativnu a toxicka (PTB) latku.
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NAVOD NA POUZITIE ADAPTERA

Na umoZnenie funkéného a efektivneho prenosu rozpustadla do injekénej liekovky s mikrogul’6¢kami
praktickym a efektivnym spésobom sa odporuca pouZzivat’® adaptér, ktory je sicastou balenia.
Vd’aka svojmu hermetickému uzavretiu, ktoré zachovava sterilitu, adaptér umoziuje viaceré odbery
veterinarneho lieku s maximalnou funkénost’ou.

Nepouzivajte, ak je balenie posSkodené. Neprepichnite ventil.

Odstrante ochrannu foliu z balenia adaptéra bez toho, aby ste ho vytiahli von.
Odstrante odklapaci uzaver z injekénej liekovky s mikrogul'6¢kami a adaptér nasad’te
pomocou balenia, v ktorom je vloZeny tak, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu s
rukami. Zaved'te adaptér do liekovky tak, Ze ho vertikalne stlac¢ite nadol, kym uplne
neprenikne gumovou zatkou liekovky.

Odstrante odklapaci uzaver z liekovky rozpustadla a pomocou striekacky (odporuca sa
strickacka so systémom luerového uzaveru) odoberte vSetku kvapalinu, ktord sa
nachadza v liekovke. Striekacku naplnent rozpustadlom, bez ihly, nasad’te na adaptér.

Pomaly preneste rozpustadlo do liekovky s mikrogul’6¢kami. Robte to opatrne, davajte
pozor na vzduch, ktory sa nachadza v liekovke a na to, aby sa rozpustadlo nevylialo.

Po pridani vSetkej kvapaliny na rekonstiticiu do liekovky s mikrogul'6¢kami vyberte
striekacku z adaptéra a liekovku dokladne pretrepte, kym nedojde k suspenzacii vSetkych
mikrogul’6¢ok.

Adaptér mozno ponechat’ na lieckovke s rekonstituovanym liekom.

Na odber suspenzie s mikrogul’6ckami vlozte novu striekacku bez ihly, drzte liekovku
prevratenu a odoberte mnozstvo rekonstituovanej suspenzie, ktoré potrebujete na lieCbu.
Pre spravne podavanie si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov. Ked je
adaptér zapojeny do liekovky, neuchovavajte ju v chladni¢ke prevratent.
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