LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Amcofen 2,5 mg/25 mg ko$lajamas tabletes maza auguma suniem un kucéniem, kas smagaki
par 0,5 kg
V/MRP/19/0013
Amcofen 12,5 mg/125 mg koslajamas tabletes suniem, kas smagaki par 5 kg
V/MRP/19/0014

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveénija

Par s@rijas izlaidi atbildigai§ razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amcofen 2,5 mg/25 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem un kucéniem, kas smagaki par 0,5
kg

Amcofen 12,5 mg/125 mg koslajamas tabletes suniem, kas smagaki par 5 kg

Milbemycin oxime/praziquantel

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viena koslajama tablete satur:

KoS$lajamas tabletes Koslajamas tabletes
maza auguma suniem suniem
un kucéniem
Aktivas vielas:
Milbemicina oksims 2,5mg 12,5mg
Prazikvantels 25 mg 125 mg

Tabletes maza auguma suniem un kucéniem: dzeltenigi baltas ar briiniem plankumiem, ovalas,
abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma liniju viena puse.

Tabletes var sadalit uz pusém.

Tabletes suniem: dzeltenigi baltas ar briiniem plankumiem, apalas, nedaudz abpusgji izliektas tabletes.

4. INDIKACIJAS(-S)
Jauktas pieaugusu plakantarpu un apaltarpu invazijas arstéSanai, kuras ierosina sekojoSas sugas:
- Plakantarpi:

Dipylidium caninum
Taenia spp.



Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Apaltarpi:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (invazijas pakapes samazinasanai)

Angiostrongylus vasorum (nenobriedusu pieaugusu (L5) un pieaugusu parazitu invazijas
samazina$anai; specifiskas arst€Sanas un slimibas kontroles shémas skatit sadala "Devas atkariba no
dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes")

Thelazia callipaeda (specifiskas arstésanas shému skatit sadala "Devas atkariba no dzivnieku sugas,
lietoSanas veida un metodes")

Zales var lietot arT sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) novérSanai, ja indicéta vienlaiciga
plakantarpu invazijas arstéSana.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot maza auguma suniem un kuce€niem, kas jaunaki par 2 nedélam un/vai kuri sver mazak neka
0,5 kg.

Nelietot suniem, kas sver mazak neka 5 kg.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Skatit ari sadala "Tpasi bridinajumi".

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos suniem p&c milbemicina oksima un prazikvantela kombinacijas lietosanas ir
novérotas pastiprinatas jutibas reakcijas, sistémiskas pazimes (pieméram, letargija), neirologiskas
pazimes (piem&ram, muskulu trice un ataksija/koordinacijas traucgjumi) un/vai kunga-zarnu trakta
pazimes (piem&ram, vemsana, diareja, Estgribas zudums un siekalosanas).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

Iesp€jams zinot arT nacionala zinosanas sist€éma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv
7. MERKA SUGAS

Maza auguma suni un kucéni (sver vismaz 0,5 kg).
Suni (sver vismaz 5 Kg).



8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKA SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietosanai.

Lai nodro$inatu precizas devas noteikSanu, suni janosver.

Minimala ieteicama deva: 0,5 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz 1 kg kermena svara,
vienu reizi iekskigi.

Atkariba no suna kermena svara praktiska devas noteikSana ir sekojosa:

KoSlajamas tabletes maza Koslajamas tabletes suniem
Kermena svars . o . ’ ’
’ ’ auguma suniem un kuceniem
0,5-1Kkg 1/2 tabletes
vairak par 1 —5 kg 1 tablete
vairak par 5 — 10 kg 2 tabletes
5-25kg 1 tablete
vairak par 25 — 50 kg 2 tabletes
vairak par 50 — 75 kg 3 tabletes

Sirdstarpu invazijas noverSanas gadijuma, vienlaicigi arstgjot plakantarpu invaziju, ar §im zalém var
aizstat vienu aktivo vielu saturo$as veterinaras zales sirdstarpu invazijas noversanai.

Angiostrongylus vasorum invazijas arsté$anai, milbemicina oksims jalieto Cetras reizes ar nedélas
intervalu. Ja ir indic@ta vienlaiciga cestozu invazijas arst€Sana, $is zales iesaka lietot vienu reizi, pec
tam atlikusas 3 ned€las turpinot arstéSanu ar monovalentam veterinaram zalém, kas satur tikai
milbemictna oksimu.

Endémiskos apgabalos, kad vienlaicigi ir indicéta plakantarpu invazijas arst€Sana, zalu lietoSana ik pec
¢etram ned€lam nodrosina angiostrongilozes kontroli, samazinot nenobriedusas pieaugusas stadijas
(L5) un pieaugusos parazitus.

Thelazia callipaeda arstésanai, milbemicina oksims jalieto 2 reizes ar septinu dienu intervalu. Ja ir
indic@ta vienlaiciga cestozu invazijas arstéSana, zales var aizstat ar vienu aktivo vielu saturosam
veterinaram zalém, kas satur tikai milbemicina oksimu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Zales jalieto kopa ar baribu vai tulit péc €édinasanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemérojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. STm veterinarajam zalém nav nepieciesami
Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Dalito tableSu deriguma termins$ lietoSanai maza auguma suniem un kucéniem p&c pirmas tiesa
iepakojuma atveérSanas: 6 menesi.

Dalitas tabletes jauzglaba temperatiira lidz 25°C, originala blisteriepakojuma lidz nakamai lictoSanas
reizel.




Uzglabat blisteri kastitg.
Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera péc
EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai:

Parazitu rezistence pret jebkuru konkréto prettarpu lidzeklu klasi var attistities péc biezas, atkartotas
§ts klases prettarpu Iidzeklu lietosanas.

Visus dzivniekus, kas dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstet vienlaikus.

Lai sagatavotu efektivu parazitu kontroles programmu, janem vera vietgja epidemiologiska
informacija un invazijas risks sunim, ka ar7 ieteicams mekl&t profesionalu (pieméram, veterinararsta)
padomu.

D. caninum invazijas gadijuma, lai novérstu atkartotu invadésanos, ir jaapsver vienlaiciga arstéSana
pret starpsaimniekiem, pieme&ram, blusam un utim.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

P&tfjumi ar milbemicina oksimu liecina, ka droSuma profils atseviskam kollija vai to radniecigajam
$kirném ir zemaks neka citu 8kirnu suniem. Siem suniem stingri jaievéro ieteicama deva. Zalu
panesiba §1s Skirnes maziem kucéniem nav pétita.

Pardozgsanas klmiskas pazimes kollijiem ir lidzigas tam, kas noverotas vispargja sunu populacija.
ArstéSana suniem ar lielu cirkul&jo$o mikrofilariju (kapuru) skaitu dazkart var radit paaugstinatas
jutibas reakcijas, piem&ram, glotadas balumu, vemsanu, trici, apgriitinatu elpoSanu vai parmerigu
sickaloganos. STs reakcijas ir saistitas ar olbaltumvielu atbrivosanos no miru$as vai mirsto3as
mikrofilarijas (kapuriem), un ta nav tie$a zalu toksiska iedarbiba. Tapéc suniem ar mikrofilarijam
(kapuriem asinis) So zalu lietoSana nav ieteicama.

Pirms $o zalu lietoSanas suniem sirdstarpu riska zonas vai suniem, kuri apmeklgjusi sirdstarpu riska
zonas, ieteicama veterinararsta konsultacija, lai izslégtu vienlaicigu invaziju ar Dirofilaria immitis. Ja
ir diagnosticéta invazija ar Dirofilaria immitis, suni jaarsté pret picaugusiem parazitiem, adulticida
terapija ir indic€ta pirms So zalu lietoSanas.

Nav veikti petijumi izteikti novajinatiem suniem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucéjumiem. Siem dzivniekiem $o zalu lietoSana nav ieteicama vai ieteicama tikai péc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Suniem, kas jaunaki par 4 ned€lam, lentenu invazija parasti nav novérojama. Tade] Siem suniem, kas
jaunaki par 4 nedelam, arst€Sana ar kombinétam zalém nav nepiecieSama.

Ta ka tabletes ir aromatizgtas, tas jauzglaba drosa, dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nejausa tabletes norisana bérnam var bt kaitiga. Lai noverstu bérna piekltisanu zalém, tabletes jalieto
un jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalitas tabletes jaieliek atpakal atvertaja blistera nodalfjuma un jaievieto kastite.

Ja notikusi nejausa tabletes vai vairaku tabléSu norisana, nekavéjoties mekleét medicnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru ir jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (OIE), no attiecigas kompetentas iestades (pieméram, parazitologijas
ekspertiem vai institicijam) jasanem specifiskas arstéSanas un isteno$anas vadlinijas un informacija
par cilvéku drosibu.

Griisniba un laktacija:
Zales var lietot vaislas suniem, ieskaitot griisnibas un laktacijas perioda kucem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav novérota mijiedarbiba, lietojot vienlaicigi makrociklisko laktonu selamektinu ieteicamas devas ar
milbemicina okstma un prazikvantela kombinaciju. Ta ka nav veikti turpmakie p&tfjumi, jaievero




piesardziba, ja vienlaikus lieto §is zales un citus makrocikliskos laktonus. Sadi p&tfjumi nav veikti art
ar reproduktivajiem dzivniekiem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav noverotas citas pazimes, iznemot tas, kas novérotas lietojot ieteicamo devu (skatit "lesp&jamas
blakusparadibas").

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

Zales nedrikst nonakt Gdenstilpgs, jo tas var apdraud@t zivis un citus tdeni dzivojoSus organismus.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

01/2024

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 2 tableteém viena blisterd.
Kartona kastite ar 4 tabletém viena blisterd.
Kartona kastite ar 12 blisteriem, pa 4 tabletem viena blisterT (kopa 48 tabletes).
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

SIA KRKA Latvija
Tel.: 67338610

Recepsu veterinaras zales.



