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Afilaria SR, 3,4 mflmL, pra5ak i otapalo za suspenziju za injekciju, za pse (AT, BG, CZ, EL, FR, HR,
HU, PT, RO, SI, SK)
Afilaria liberaci6n prolongada, 3,4 mglmL prasak i otapalo za suspenziju za injekciju, za pse (ES)
Prevengo SR,3,4 mglml, pra3ak iotapalo za suspenziju za injekciju, za pse (li)

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIYNI SASTAV

I. NAZIVVETERINARSKO-Mf,DICTNSKOGPROIZVODA

Djelatna tvar:
Moksidektin 19,73 mg

Jedna bodica oraSka s 592 mg mikosfera sadr2i:

Djelatna tvar:
Moksidektin 59,2 mg

Pomodna tvar:

Gliceriltristearat

Djelatna tvari:
Moksidektin 3,4 mg

Afilarra SR.3,4 mg/mL
praSak i olapalo za suspenzj;u za injckciju, za pse

DQ )n e ru <-,

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastoiaka
PraSak mikrosfere
Kolesterol
Kamauba vosak (E903)
Hi llano lmino ul e

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicins roizvoda

Ota lo
Metil idrokisbenzoat E2l8 I,89 m m[.

idroksibenzoatPro il 0.22 m mL
Natri ev klorid
Hi meloza 29 l0 E464
Kloridna kiseli IIfazfl ZAedena rila odbu
Voda za in ekci
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Jedna bodica praika sa 197.3 me mikrosfera sadrZi:

Jedna bodica otapala (5.67 mL ili l7 mL) sadrZi:

I

I

Jedan mL rekonstituirane suspenzije sadrZi:

I



Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastoj aka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proinoda

Metilparah idrokisbenzoat (E2l E) l 82m m[-
Propilparah idroksibenzoat 0,21 melmL
Ko lestero I

Kamauba vosak E903

Hidrogenirano palmino ulje
G liceriltristearat
Natriiev klorid

Kloridna kiselina, razrijetlena (za prilagodbu pH)

Voda za injekcije

Pomo6ne tvari:

Pra5ak (mikrosfere): bijele do blijedoZute sipke mikrosfere.

Otapalo: bistra do blago opalescentn4 bezbojna do blijedoZuta otopina.

Rekonstituirana suspenzija: homogena suspenzija bez aglomerata.

3.1

3

Pas

KLINI.KI PODATCI

Ciljne vrste iivotinja

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Spr.jedavanje dirofilarioze (L3 i L4 lidinke parazita Diroflaria immitis).
Sprjedavanje koZnih lezija i dermatitisa uzrokovanih parazitom Dirofilaria repens (L3 lidinke)

Lijedenje invazija uzrokovanih tidinkama i odraslim stadijima parazita Ancylostomum caninum i

Uncinaria stenocepfrala prisutnima u vrijeme lijedenja.

Pokazalo se daje veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) postojano djelotvoran tijekom cijele
sezone rizika od dirofilarioze uzrokovane parazitom D. immitis i koZnih lezija uzrokovanih parazitom

D. repens u Europi, kada se primjenjuje u roku mjesec dana od podetka aktivnosti posrednika

(komarci).
Nije uwrdena trajna djelotvornost protiv parazita I ncylostomum caninum i Uncinmia stenocephala.

3.3. Kontraindikacije

Ne primjenjivati psima u dobi do l2 tjedana.
Ne primjenjivati u venu.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu Nar ili na bilo koju pomodnu tvar

3.1 Poscbna upozorenja

Rt:\o
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Treba paziti da se izbjegnu sljede6i postupci jer pove6avaju rizik od raztola rezistencije i posljedidno

mogu uzrokovati neudinkovito lijedenje:
- predesta i ponovljena primjena antihelmintika iz iste skupine tijekom duZeg vremenskog razdoblja,
- primjena premalih doza zbog pogreSne procjene delesne teZine (t.t.), pogre5ne primjene VMP-a ili
neka libriranosti aplikatora za doziranje (ako postoji).

Alllara SR- 1.4 mg,hl 3/22
prasak i otapalo za suspenziju za rnjekciju. za pse /

L

Hipromeloza 29 1 0 (E464)



Sumrje na rezistenciju parazita na odretleni antihelmintik, treba provjeriti odgovaraju6im pretragama.
Ukoliko rezultati testa nedvosmisleno ukaZu na rezistenciju prema oiredenori antilielmintiku, trlba
koristiti pripravak iz druge farmakoloske skupine odnosno drugog mehanizma djelovanja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Pose mlere oDteza za neSkodli lvu pnmlenu u cilinih vrsta Zivotinia:
VMP se smije primjenjivati samo
pozitivne dijagnoze, prije primjen
oblicima srdanog c.va (D. immitis

psima koji su bili negativni na testu za dirofilariozu. U sludaju
e ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lijedenje invazije odraslim
) i mikrofilarijama. Lijedenje mora provoditi veterinar.

VMP se pokazao ne5kodljivim dak iza vrste osjetljive na ivermektine iZivotinje koje su bile pozitivne
na testu na dirofilariozu.

Moksidektin iesteri parahidroksibenzojeve kiseline mogu uzrokovati alergijske reakcije.
Osobe preosjetljive na moksidektin ili neku od pomoinih tvari trebaju izblegavati koniakt s VMp-om.
Treba izbjegavati kontakt vMP-a s kozom i odima. Nakon rukovanja vMp-om treba temeljito oprati
ruke.
u sludaju da se vMP nehotice prolije na koZu, zahvaienu kozu odmah isperite sapunom i vodom. U
sludaju da VMP dospije u odi, potrebno ih je temeljito isprati vodom.
Treba paziti da ne dotle do samoinjiciranja vMP-a. U sludaju da se vMp nehotice samoinjicira,
odmah potraiite savjet lijednika i pokzzire mu uputu o VMi-u ili etiketu.
Napomena u sludaju nehotidnog samoinj iciranja: lijedenje treba biti simptomatsko.

Posebne miere ooreza ko ie mora ooduzeti osoba koia orimi entute vetenn arsko-medicinski izvod u
iivotinia:

Posebne mlere oorcza za zaititu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas

L Uobidajeno jasno definiran imalih dimenzija, prosjedna ozbiljnost lezijaje klasificirana kao
"umjerena"
2 Kratkotrajna bol ili blaga umjerena lokalna reakcija (oteklina) koja se zadrlava Z-3 tjedna
r Mogu6e lokalne reakcije (npr. na licu, sluznicama, nogama, testisima, kapcima, usna'ma)
a U sludaju ove reakcije, potrebno je bez odgode primijiniti odgovaraju6e lijedenje
5Razumno je pretpostaviti daje to posljedica letargije kojuje zivotinji pokazivala tijekom 4g sati
6 Prolazno

vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje neskodljivosti vMp-a
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom [okalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMp-u.

A1]laria SR, 3.4 mgml
prasak i otapaio za suspenziju za injekciju. za pse

RENO

Cesto
( 1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja)

Granulom na mjestu primjener,
bolnost na mjestu primjene2, oteklina na mjestu primjene2

Manje desto
(1 do 10 Zivotinja / I 000 tretiranih
Zivotinja):

Reakcija preosjetljivostir, angioedem, urtikarije,
anafilaksijaa,
svrbeZ,

a, anoreks I a'1

Rijetko
( I do 10 Zivotinja / l0 000 tretiranih
ZIY otinj a):

Proljev, povra6anje,
ataksija6, tremor
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ispitana je ne5kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije

Graviditet i laktaciia:
Moze se prim ijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Itrterakcija s drugim v€terinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Moksidektin pojadava djelovanje agonista GABA receptora.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena pod koZu.

VMP se primjenjuje jednokratno pod koZu u dozi 0,17 mg moksidektina,/kg t.t., Sto odgoYa.ra

0,05 mL/kg t.t. rekonstituiranog VMP-a.
Za pse u azvolu u dobi izmedu l2 tjedana i 9 mjeseci preporuduje se primijeniti dozu prilagotlenu

tjelesnoj tezini u trenutku lijedenja. Treba paziti da se ne primjeni prevelika doza zbog procjene

konadne tjelesne teZine psa. Zbog brze promjene tjelesne teZine kojaje uobidajena za Stenad u dobi 12

dedana, moZe biti potrebna dodatna primjena kako bi se osigurala potpuna djelowomost. Primijeniti
tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi irizika.
Plan primjene treba temeljiti na dijagnozi veterinara i lokalnoj epizootioloSkoj situaciji.

U nastavkuje prikazana tablica sa smjernicama za doziranje:

Tjelesna teZina psa
(ks)

Volumen doze
(mL)

Tjelesna teZina psa
(ks)

Volumen doze
(mL)

l

5

IO

I5
20
25
30

0,05
0,25
0,50
o 75

I,00
1,25

1,50

35
40
45

50
))
60
65

1,7 5

2,00
') ,<
2,50
2,7 5

3,00
3,25

Psima tjelesne teZine ve6e od 65 kg treba primijeniti 0,25 mL VMP-a na svakih 5 kg tjelesne teZine.

Ako se VMP primjenjuje umjesto drugog VMP-a za sprjedavanje dirofilarioze koji se primjenjuje na

mjesednoj bazi, dozu treba primijeniti u roku od mjesec dana od posljednje primjene.

Upute za pripremu i primjenu VMP-a:
1. Iz bodice s otapalom treba izvuii sav sadr2aj. Ne smije se koristiti nikakvo drugo otapalo.

2. Cijeli volumen otapala treba polako prebaciti u bodicu s pra5kom koja sadrZava mikrosfere
moksidektina. Kako bi se olak5ao postupak prijenosa, preporuduje se koriStenje adaptera koji
se nalazi u pakiranju na nadin kakoje opisano u uputama za primjenu. Adapter se moZe drZati

na bodici koja sadriava suspenziju te se moZe koristiti za naknadne postupke izvladenja

suspenzije.
3. Nakon dodavanja cr.lelog volumena otapala, bodicu s mikosferama treba snaZno protresti dok se

m ikrosfere ne suspendiraju.
4. Suspenziju treba ostaviti tijekom l0 minuta ili dok se svi veci mjehuri6i ne otope.

Afilaria SR,3.4 mg/mL
praSa-k i otapalo za suspenzijr-r za injekciju za pse
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5. Odgovaraju6u dozu treba uzeti Strcaljkom i primijeniti ZivotinjiStoje prije mogu6e. Ako se
dopusti da prode dugo vremena prije primjene, otapalo i mikrosfere se mogu razdvojiti. U tom
se slu6aju preporuda lagano rotirati Strcaljku kako bi se sadrZaj resuspendirao.

6. Prije svake primjene bodicu sa suspenzijom treba lagano preokrenuti kako bi se plutajuie
m ikrosfere ponovno suspendirale.

7. Uvijek treba koristiti igle promjera i velidine primjerene velidini Zivotinje. Preporuda se koristiti
iglu velidine 20G za Zivotinje tjelesne teZine do 20 kg, a iglu velidine l8G za Zivotinje vece

delesne teZine.
8. Datum rekonstitucije proizvoda treba napisati na odgovaraju6e mjesto na kutiji i na etiketi radi

roka valjanosti.

eep na boiici sa suspenzijom moZe se probosti do 34 puta.
Strcaljke i igle isporudene s VMP-om smiju se koristiri samo za pripravu suspenzije i ne smiju se
koristiti za primjenu suspenzije Zivotinjama.

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

Nakon primjene doze 0,5 mg,&g t.t. ili veie (3 puta ili viSe od preporudene doze), u veiine ispitanih
Zivotinja uwrtlena je pojava granulomatoznih Iezrya klasificiranih kao lezije umjerene teZine.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ogranitenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR]VIAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd:

QPs4AB02

1.2 Farmakodinamika

Moksidektin je paraziticid koji djeluje na Siroki spektar unutarnjih i vanjskih parazita. Moksidekrin je
makociklidki lakton druge generacije iz skupine milbemicina.
Njegov glavni nadin djelovanja je pove6anje propusnosti stanidne membrane za ione klora u
postsinaptidkim spojevima i izazivanje nepovratnog stanja mirovanja. To uzrokuje flakcidnu paralizu i
u konadnici smrt parazita izloZenog ovoj tlari. Nema dokaza o drugim udincima moksidektina na bilo
koje tkivo ili organ sisavaca. Moksidektin u dozi 0,17 mgikg r.r. djelotvoranje u sprjedavanju invazije
migracrjom lidinke D. immitis.U preporudenim dozama nema udinka na odrasle oblike parazita.
Moksidektin je takoder udinkovit protiv nek;h obliia prisutnih u Zeludano-crijevnom sustavu pasa.

,1.3 Farmakokinetika

Afilaria SR. 1.,1 mg/ml
prasal( i otapalo za suspenziju za injekciju. za pse

L

Rl-tNo

KLASA: UP/l -322-05 /24-01 t1 05
URBROJ : 525-09/584-24-3
ES/v/01 I5/001/tu003/G

I)

2024

6,ll

Moksidektin je vrlo lipofilan spoj diji se ostatci preteZno mogu pronaii u masnom tkivu u usporedbi s

drugim tkivima. Nakon primjene VMP-a, moksidekrin se apsorbira s mjesta primjene i ogranideno se
biotransformira h id roks ilac ij o m .

Smatra se da se hidroksilacija odvija ujetri. Jedini znadajan nadin izludivanjaje putem fecesa.
Koncentracije moksidektina u krvi pasa izmjerene su nakon primjene ovog VMP-a. Razine

*/



moksidektina u serumu ovisne su o primijenjenoj dozi. Najvisa koncentracija utvrdenaje 10 dana

nakon primjene. Najvi5a koncentracija u krvi4,l3 nglml kontinuirano se smanjivala tijekom

ispitivanja ( I 80 dana). Posljednje mjerlj ive koncentracije zabiljeiene su na I 65. dan.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a
Moksidektin se svrstava u (vrlo) postojane, bioakumulativne i toksidne (PBT) wari

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP ne smije se mijeSati s drugim VMP-ima

5.2 Rok valjanosti

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

Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 3 mjeseca.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne zamrzavati.
DrZati bodice u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetla.
Nakon rekonstitucije duvati u hladnjaku (2 'C - 8 'C).

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bodica s praSko (mikrosferama):

Bodica od smetleg stakla tipa I, zapremnine 6 mL, koja sadrZava 197,3 mg mikrosfera" zaworena

depom od klorbutilne gume tipa I i preklopnim aluminijskim prstenom.

Bodica od smetleg stakla tipa [I, zapremnine 20 mL, koja sadrZava 592 mg mikosfera, zatvorena

depom od klorbutilne gume tipa I i preklopnim aluminijskim prstenom.

Bodica s otapalom:
Bezbojna staklena bodica tipa I, zapremnine 6 mL, koja sadrZava 5,67 mL otapal4 zatvorena depom

od klorbutilne gume tipa I i preklopnim aluminijskim prstenom.

Bezbojna staklena bodica tipa [I, zapremnine 20 mL, koja sadfiava l7 mL otapal4 zaNorena depom

od klorbutilne gume tipa I i preklopnim aluminijskim prstenom.

Velidine pakirania:

Kartonska kutija s I bodicom koja sadrtava 197,3 mg pra5ka, I bodicom koja sadrZava 5,67 mL
otapala i I adapterom.
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrLava l9'1,3 mg pra5ka, I bodicom koja sadrZava 5,67 mL
otapala i I adapterom, lStrcaljkom i1 iglom.
Kartonska kutija s I bodicom koja sad riava 592 mg pra5ka, I bodicom koja sadrZava l7 mL otapala i

I adapterom.
Kartonska kutija s I bodicom koja sadriava 592 mg praska, I bodicom koja sadrZava 17 mL otapala i

I adapterom, IStrcaljkomiI iglom.

Afilarra SR. 3.4 mg/ml
prahk i otapalo za suspenziju :a injekciju za pse
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Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala na-stalih primjenom takvih proizvoda

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

VMP ne smije dospjeti u vodene tokovejer moksidektin moze biti opasan za ribe i druge vodene
organizrne.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenj ivima na dotidni VMP.

6. NAZTVNOSITEIJAODOBRENJAZASTAVIJANJE UPROMET

FATRO S.p.A.

7. BROJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uPfi-322-05t22-0II|49

8. DATUMPRYOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:29. travnja 2022. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REI'IZIJE S.{ZETKA OPISA SVOJSTAVA

2. listopada 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-Mf,DICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko- medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima s:l/m heakh.eu

Atilaria SR, 1.4 mgml
praSak i otapalo za suspenziju za injekcijr.r, za pse

BRE\O

KLASA: UP/l-122-05 124-0 I 1105

URBROJ: 525-09/584-2,1-l
F.S/V103 l5/001/A/003iC

ad 202.1

s/11

/


