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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Milteforan. 20 mg/mL. oralna otopina za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedan mL sadrii:

Djelatna tvar:
Miltefozin..... ..20 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, bezbojna i viskozna otopina za primjenu kroz usta.

3. KLINI.KEPOJEDINOSTI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje klinidkih znakova liSmanioze pasa uz rokovane s Leishmania infantum.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu war iri na bilo koju pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Klinidki.znakovi bolesti podinju se izrazito smanjivati odmah nakon podetka lijedenja iznadajno su
srnanjeni nakon 2 tjedna. Klinidka slika se nastavlja poboljiavati tijekom najmanje 4 tjedna 

-nakon

zavrsetka Iijedenja.

Li5manioza pasaje zoonoza koju prenose papataai (phlebotomus spp.), a rezewoar bolesti su psi.
ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom (vMp) ne posti2e se izljedenje ni potpuno uklanjanje
parazita i.z limfnihtvorova idrugih tkiva lijedenih pasa.'s obzirom da se lijetenjem ," moz" iosiiei
eliminacija paraziti iz pasa i da bolest moZe biti smrtonosna, preporuduje si eutanazija Zivotinja lo5eg
opieg stanja i/ili Zivotinja koje 2ive u neposrednoj blizini osoba oslabljLnog imuniteia.

Sprjedavanje treba biti dio programa susta\noq suzbrjanja lismanioze pasa. Insekticidi s dugim
djclovanjem za primjenu na koZu lnakaparanjenr ili ovratnici) trebaju se piimijeniti psima koji Zive u
enzootskim podrudjima ili prije odlaska u takva podrudja itreba ih primjenjivati tijekom cijelog
razdoblja moguceg izlaganja papataeima,/ili nj ihove aktivnosti.
]'akoder se preporuduje drzanje psa u ratvorenom prostoru od sumraka do zore tijekom sezone
aktivnosti papataia.

L

Kvalitativni sastav mo6nih tvari:
ilcelulozaHidroksi
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Neopravdana primjena antiprotozoika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u saZetku

opisa svojstava moZe pove6ati mogu6nost razvoja rezistencije i dovesti do smanjene djelotvomosti.

odluku o primjeni vMP-a treba se temetjiti na potvrdi dijagnoze lismanioze za svaku Zivotinju.

Prijavljeni su sludajevi rezistencije Leishmania infantum ili ponovne pojave klinidkih znakova nakon

lijedenja pasa i ljudi miltefozinom.

U sludaju sumnje na rezistenciju na miltefozin, inficiranog psa treba lijediti odgovaraju6im

insekticidima za sustavnu ili koZnu primjenu ako Zivi u enzootskom podrudju, kako bi se smanjio rizik

od iirenja rezistentnih parazita.

Dokazana je kri2na rezistencija lers hmania infantum na miltefozin i amfotericin B.

Prilikom donoienja odluke o primjeni ovog VMP-a treba uzeti u obzir lokalne podatke o osjetljivosti

ciljnih parazita. kad god su dostupni.

U sludaju sumnje na rezistenciju parazita, preporuduje se provotlenje odgovaraju6ih dijagnostidkih

testova (npr. landana reakcija polimerazom u Spamom vremenu! engl. real time polymerase chain

reaction - RT-PCR). Poprdene sludajeve rezistencije parazita treba prijaviti nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili nadleZnom tijelu.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere ooreza za ne5kodliivu orimienu u cilinih vrsta 2ivotinia:

Preporuduje se VMP politi po hrani Zivotinje, kako bi se osiguralo dajoj Zeludac nije prazan prije

primjene te posljedidno smanjili probavni Stetni dogadaj i.

Primjena u pasa s teSkim poreme6ajem funkcije jetre i srca treba se temeljiti na procjeni veterinara o

omjeru koristi i rizika.

Ako sumnjate da bi vaia kuja mogla biti gravidna, obratite se veterinaru za savjet prije primjene VMP-
a.

Posebne miere o oie mora ooduzeti osoba ia nrimieniuie veterinarsko-medicinski proizvod uk
Zivotinia:

ovaj vMP mole izazvati nadraiaj odiju i koie. Izbjegavajte kontakt vMP-a s kozom, sluznicama

(ukljuduju6i kontakt ruku s ustima) i odima (ukljuduju6i kontakt ruku s odima).

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu za5titnu opremu koju 6ine naodale i nepropusne rukavice.

U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s koZom ili odima, izloZene dijelove koZe i odi treba oprati s

obilnom kolidinom vode.
Ako nadraZaj koZe ili odiju potraje, potraZite savjet lijednika ipokaiite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Lijedenim psima se ne smije dopustiti da liZu ljude odmah nakon primjene VMP-a.

Miltefozin se pokazao fetotoksidnim, embriotoksidnim iteratogenim u laboratorijskih 2ivotinja.
Trudnice i Zene koje planiraju trudno6u ili za koje postoji mogucnost da su trudne. ne smiju
primjenjivati VMP.

Miltelozin moZe izazvati Stetne udinke. posebice na Zcludano-crijevni sustav nakon gutanja.
Izbjegalajte nehotidno gutanje VMP-a (ukljudujuii nakon kontakta ruku s ustima). a to posebice
trebaj u izbjegavati djeca.
l.atvorite boiicu odmah nakon primjene VMP-a. kako bi se djeci onemoguiio pristup sadr2aju. Ne
ostavljajte Strcaljku s otopinom unutar pogleda i dohvata djece.
Kako bi se djeci onernogucio pristup upotrijeblienoj Strcaljki. treba ju vratiti u originalno pakiranjc
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Izbjegavajte moguinost pristupa djece hrani za pse kojoj je dodan ovaj vMp. Kako biste djeci
onemogu6ili pristup ljekovitoj hrani, vMP treba politi po dijelu obroka i pridekati da ga zivotinja
potpuno pojede, a zatim joj dati osr.tak obroka. VMp treba primijeniti izvan pogleda i dolvata djeci.
Svu nepojedenu ljekovitu hranu treba odmah ukloniti iz zdjelice, a z jelicu temelJito oprati.

u_ sluiaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijednika i pokaiite mu uputu o vMp-u
ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne m Iere opreza za zaititu okoliSa

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni doga.taji

Pas:

Vrlo desto
(> I Zivotinia / l0 tretiranih iivotinJa:

Povra6anje*, proljev+

* pojavljuje se unutar 5 do 7 dana nak
Ti su udinci bili reverzibilni na kraju I

Ako se pojare navedeni neZeljeni
antiemetika moZe smanjiti rizik od ov

on podetka Iijedenja i obidno traje I do 2 dana.
ijedenja ovim VMP-om i nije ih bilo potrebno specifidno lijediti.
udinci, odmah obavijestite veterinara. Istovremena primjena

ih nuspojava.

vaznoje prijaviti Stetne dogadaje- Time se omoguiuje kontinuirano praienje neSkodljivosti
vMP-a..Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara" nositelju odobrenja za stavljanje u
promet ili njegovom lokalnom predstavniku, ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionainog
sustava za prijavljivanje. odgovarajuie podatke za kontakt moZete pronadi u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuniiima dokazan je teratogeni (u Stakora), fetotoksi6ni,
embriotoksidni i maternotoksidni udinak, kao i udinak na plodnost muzjaka i zenki (u Stakora).
Nije ispitana neSkodljivost vMP-a tijekom graviditeta i Iaktacije te u rasplodnih zivotinja.

Graviditet i Iaktaciia:
Ne primjenjivati tijekom graviditera i laktacije.

Plodnost
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcijr s drugim veterinanko.medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nije poznata.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

VMP treba primijeniti u dozi 2 mg/kg delesne teZine. Sio odgovara I mL oralne otopine na l0 kg
tjelcsne teZinc. VMP treba politi po dijelu obroka i ponuditi psu jednom dnevno tijekom 28 dana.
Nakon ito Zi\,otin-ia potpuno pojede ljekor'itu hranu. mo7e joj se ponuditi ostatak obroka.
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Budu6i da je parazit takoder prisutan u dubokim tkivima (kostana srZ, limfni dvorovi, slezena, jetra),

vaZno je pridrZavati se preporudenog trajanja lijedenja (28 dana), kako bi se osigurala djelotvomost

VMP-a.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu prije i tijekom

lijedenja.
Subdoziranje moZe rezultirati nedjeloNomom primjenom i pogodovati razvoju rezistencije.

Oralna otopina dostupnaje u ni2e opisanom pakiranju:

2a Ventil

ZOOM

2b Kotaiic

)

3 Oznala u boji: crv-ena=

zatv-oreno/zelena=otvoreno

Opis proizvoda:

I ZaStitna Lapica

2a Veotil

2b Kotacii

I

4<-

4 Bocica

<
+-_

2a

2b

J
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A. Pri rukovanju VMP-om nosite za5titne rukavice.
B. SnaZno protresite bocicu prije primjene.
C. Odvmite zaStitnu kapicu.
D. Pridvrstite Strcaljku na gornji bijeli dio depa (kotadi6) snaZnim pritiskivanjem.
E. Tijekom pritiskivanja okre6ite Strcaljku udesno (u smjeru kazaljke na satuj dok se ne pojavi zelena

oznaka-
I + 2 istovremeno
F. Izuzmite potreban volumen VMP-a u Strcaljku.
G. Odvmite Strcaljku s depa bez pritiskivanja i okretanjem ulijevo (u smjeru suprotnom od kazaljke na

satu).dok se ponovno ne pojavi crvena oznaka, a zatim nastavite okretati kako bi se strcarjka
odvojila. Sustav se moie zatvoriti i rudnim oketanjem kotadi6a.

H Ponovno pridvrstite zastitnu kapicu. preporuienu dozu treba dodati u hranu psa tako da se polije po
dijelu obroka i prideka da zivotinja potpuno pojede rjekovitu hranu, a zatim joj treba ponuditi 

"

ostatak obroka.

Nemojte prati Strcaljku.
Skinite za5titne rukavice i pravilno ih spremite u njihov drZad.

Kako bise osigurala ispravna primjena vMp-a, pogledajte crteZe s objasnjenjima i video:
https://player.vimeo.com/video/848683785?h=963f2b2fS5

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Ispitivanje predoziranja s dozama koje su bile do dva puta veie od preporudene doze tijekom 2g dana
pokazalo je nuspojave kao Sto je: nekontrolirano povriianje.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukrjuiujudi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-meOicinstih iroizv'oaa ta*o Ui se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Nije primjenj ivo.

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kod: QP5lDX07

4.2 Farmakodinamika

Miltefozin djeluje protiv li5manija in vilro te protiv L. infanrum i u Zivotinja.

Opisano je da miltelozin ima izravan uiinak na parazite, odnosno sprjeiava biosintezu fosfolipida i
metabolizam alkilnih Iipida, tako Sto udede na mitohondrijske ciiokrom c oksidaze i potide
depolarizaciju mitohondrija i smanjenje unutarstanidnih razina ATP-a te smn s12nice sli6nu apopiozi.

Prijarl.jeni su sludajevi rezistencije I-eishncmia infuntum izrtlirane iz pasa i ljudi na miltefozin.
Dokazanaje kriZna rezistencija Leishmuniu infuntum na miltetbzin i amlotericin B.
Rczistcncija bi mogla biti posljedica smanjenog nakupljanja miltefozina unutar lismanija zbog
po\ecanog istiskivanja tvari iz stanice (etluks). posredovanog prekomjernim iskazivanjem ABC lengi
AfP-hincling cd.le//e) transportnog P-glikoproteina i/ili zbog snranjenog unosa miltelozina u stanicu
inaktivacijom njegor,og transportnog mehanizma. ko.ji se sastoji od transportcra miltelozina injegorc
beta pod.jedin ice.
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4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene psima kroz usta miltefozin se gotovo potpuno apsorbira, pri demu -je 
apsolutna

bioraspoloZivost 94%o. Za miltefozin je svojsweno dugo poluvrijeme eliminacije (trn : 160 sati) i mali

klireni iz plazme (Cl = 0,04 ml/kfmin) Nakon primjene prve preporudene doze 2 mg'&g tjelesne

te2ine u nahranjenih puru, najve6a ioncentracija u plazmi (C.*) je pribliZno 5230 nlmL, u,zT*"' 6

sati.

Nakon ponavljane primjene preporudene doze 2 mglkg tjelesne teZine na dan tijekom 28 dana u

nahranjinih pu*, i,*-.1" piifiiZno 32582 n{mL, a AUC', nakon zadnje primjene je 649617

ng.rutrr1l. ponunijane primjine VMP-a tijekom 28 dana dovode do nakuptjanja miltefozin4 uz faktor

akumulacije 7,65.

Miltefozin se vedinom izluduje fecesom, a pribliZno l0% primijenjene doze izluduje se u obliku

izvorne Wari fecesom. Izludivanje miltefozina urinom je zanemarivo.

5. FAR]VIACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

u nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj MVIP ne smije se mijeSati s drugim vMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: l2 tjedana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj VMP nije potrebno auvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i saslav unutarnjeg pakiranja

Bodica izradena od polietilen tereftalata (PET), zatvorena s polipropilenskom (PP) za5titnom kapicom

za uzorkovanje i silikonskim depom te pakirana zajedno s polipropilenskom (PP) graduiranom

Strcaljkom volumena 3 mL, s oznakama za svaki 0,1 mL.
Kartonska kutija sadrZijednu bodicu s 30, 60 ili 90 mL ijednu 5trcaljku.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima isvim nacionalnim sustavima prikLrpljanja

primjenjir ima na dotie ni VNIP.

6. \AZI\'\OSITT]LJA ODOBRE\J,\ ZA S"IAYLJAI.IE T PRO}IT--T
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom vMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( http!:/ned ic ines. health.eurooa.eu./veterinary).

7. BROJ(EVI) ODOBRf,NJA ZA STAVTJANJE U PROMET

u P I t -322-0 5 t24-0 1 / 3 s9

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 5. travnja 2024. godine

9. DATUMPOSIJEDNJEREVIZIJf, SAZETKAOPISASVOJSTAVA
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