I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur:
Aktivas vielas:

Milbemicina oksims
Prazikvantels

16,0 mg
40,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Kodols:

Celuloze, mikrokristaliska

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Povidons

Koloidalais hidrofobais silicija dioksids

Apvalks:

Majputnu aknu aromatviela

Hipromeloze

Celuloze, mikrokristaliska

Makrogola stearats

Alura sarkanais AC (E129) 0,1 mg
Titana dioksids (E171) 0,5mg
Apvalkota tablete.

Ovalas formas, sarkanas l1dz roza tabletes ar dalfjuma Itniju abas puses.

Tabletes var sadalit uz pusém.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Kaki (ar kermena svaru vismaz 2 kg).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem ar jauktam lentenu, nematozu un/vai sirdstarpu invazijam vai to risku. Sis veterinaras zales ir
indicétas tikai tad, ja vienlaikus ir nepiecieSama lietoSana pret lenteniem un nematodém.

Cestodes:

Lentenu invazijas arstésanai:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Kunga-zarnu trakta nematodes:
Sadu invaziju arstésanai:

Aktarpi: Ancylostoma tubaeforme,
Apaltarpi: Toxocara cati.




Sirdstarpi:
Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei, ja ir indic€ta vienlaiciga arstéSana pret cestodém.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot kakiem, kas sver mazak par 2 Kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. TIpasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat selektivu rezistences veidoSanos un pavajinat arst€Sanas efektivitati.
Lémums par So veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu un invazijas smaguma
apstiprinajumu invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam pasibam, katram dzivniekam.

Ja nav vienlaicigas infic€Sanas riska, jalieto Saura spektra veterinaras zales.

Apsvert iespgju, ka citi dztvnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
nematodeém un/vai lenteniem, un tie p&c vajadzibas jaarst€ ar atbilsto§am veterinarajam zalém.

P&c biezas un atkartotas §Ts grupas prettarpu lidzeklu lietoSanas var attistities parazitu rezistence pret
kadu konkretu prettarpu vielu.

Eiropa ir zinots par Dypilidium caninum rezistenci pret prazikvantelu un par ievesta Dirofilaria
immitis rezistenci pret makrolitisko laktonu — milbemicina oksimu.

Lietojot S1s veterinaras zales, janem véra vietgja informacija par mérka parazitu jutigumu, ja tada ir
pieejama.

Kad ir aizdomas par rezistenci, ieteicams sikak izpetit gadijumus, izmantojot atbilstosu diagnostikas
metodi.

Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajai iestadei.

Ja ir Dipylidium caninum invazija, apsvert vienlaicigu arstésanu pret starpsaimniekiem, pieméram,
blusam un utim, lai novérstu atkartotu inficésanos.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Parliecinaties, ka kaki un kakeni, kuru svars ir no 0,5 kg 1idz < 2 kg, sanem atbilstosa stipruma tabletes
(4 mg milbemicina okstma/ 10 mg prazikvantela) un atbilstosu devu. Skatit arT 3.9. apakSpunktu
“LietoSanas veids un devas”.

Nav veikti pettjumi ar izteikti novajinatiem kakiem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucgjumiem. Siem dzivniekiem So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama vai ieteicama tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var bt kaitigas noriSanas gadijuma, jo Tpasi bernam.

Lai izvairitos no nejauSas noriSanas, uzglabat §Is veterinaras zales berniem neredzama un nepieejama
vieta.




Neizlietotas tablesu dalas ielikt atpakal atvértaja blisteri, kuru ielikt argja iepakojuma, un izlietot
nakamaja lietoSanas reiz€ vai iznicinat drosa veida.

Ja notikusi nejausa tableSu noriSana 1pasi, ja tas norijis bérns, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem un ir slimiba, par kuru jazino Pasaules dzivniecku veselibas
organizacijai (WOAH). Ehinokokozes gadijuma jaievéro ipasas vadlinijas (piemeram, ekspertu vai
parazitologijas izp&tes iestazu) par arst€Sanu un uzraudzibu, ka arT par cilvéku veselibas aizsardzibu.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija

(< 1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem Sistémiski trauc&jumi (piem&ram, letargija un anoreksija)

dzivniekiem, tostarp atseviski | Neirologiskie traucgjumi (pieméram, muskulu trice, ataksija)

zinojumi): Gremosanas trakta traucgjumi (piem&ram, vemsana un
diareja)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu vienlaiciga lietoSana ar selamektinu ir labi panesama. Lietojot ieteicamo
makrocikliska laktona selamektma devu arsteSanas laika kopa ar §STm veterinarajam zalém ieteicamaja
deva, mijiedarbibu nenovéroja.

Lai gan tas nav ieteicams, viena laboratorijas p&tfjuma ar 10 kak&niem vienlaiciga moksidektiu un
imidaklopridu saturoSu veterinaro zalu lietoSana ieteicamas devas vienreiz€jai lietoSanai bija laba
panesamiba.

Vienlaicigas lietoSanas droSums un efektivitate lauka pétijumos nav pétiti. Ta ka nav veikti turpmaki
petijumi, jaievero piesardziba, lietojot vienlaikus ar jebkuru citu makrociklisko laktonu. Turklat sadi
pétijumi ar vaislas dzivniekiem nav veikti.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.




Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena Svars janosaka pec iesp&jas precizak. Nepietickama deva var
izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Minimala ieteicama deva: 2 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz kg kermena svara
vienreizgjas devas veida.

Sis veterinaras ziles lietot kopa ar baribu vai péc tas uznemsanas.

Tabletes var sadalit uz puseém.

Atkariba no kaka kermena svara praktiskas devas noteiksana ir $ada:

Kermena svars Tabletes
24 kg Y5 tablete
> 4-8 kg 1 tablete

> 8-12 kg 1Y tabletes

Sis veterinaras zales var ieklaut sirdstarpu profilakses programma, ja vienlaikus ir indicéta arste$ana
pret lentenu invaziju. Sirdstarpu profilakses ilgums ir viens ménesis. Regularai sirdstarpu profilaksei
ieteicams lietot vienu aktivo vielu saturosas zales.

Attieciba uz infic€Sanos ar cestodem un nematodeém atkartotas arstéSanas nepiecieSamiba un biezums
japamato ar profesionaliem ieteikumiem un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka

dzivesveids.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

PardozgSanas gadijuma papildus pazimém, kas noverotas, lietojot ieteicamo devu (skatit
3.6. apakSpunktu “Blakusparadibas”), tika novérota siekaloSanas. ST pazime parasti izziid spontani
vienas dienas laika.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AB51.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Milbemicina oksims pieder makrociklisko laktonu grupai, kas izdaliti no Streptomyces hygroscopicus
var. aureolacrimosus fermentacijas buljona. Tas ir aktivs pret &rc€m, pret nematozu kapuriem un to
pieaugusam stadijam, ka arT pret Dirofilaria immitis kapuriem.

Milbemicina aktivitate ir saistita ar ta iedarbibu uz bezmugurkaulnieku neirotransmisiju, palielinot $iinas
membranas caurlaidibu hlorida joniem, kas izraisa neiromuskularas membranas hiperpolarizaciju un
parazita paralizi un navi.

Avermekfiniem un milbemicinam ir lidzigi molekularie mérki — glutamata vartu hlorida kanali. Siem
kanaliem nematozu vidli ir vairakas izoformas, kuram var but atSkirigs jutigums pret
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avermektiniem/milbemicinu. Atskirigie avermektinu un milbemicina rezistences mehanismi var biit
saistiti ar glutamata vartu hlorida kanalu apakstipu daudzveidibu.

Prazikvantels ir aciléts pirazinoizohinolona atvasinajums. Prazikvantels ir aktivs pret lenteniem un
nematodém. Tas galvenokart darbojas, mainot parazitu membranu kalcija caurlaidibu, kas izraisa
membranu struktiru lidzsvara zudumu un tadejadi rada membranu depolarizaciju un gandriz
momentanu muskulu sarausanos (tetaniju), strauju sincitiala tegumenta vakuolizaciju un sekojosu
tegumenta dezintegraciju (puslisu veidosanos), ka rezultata parazits vieglak tiek izvadits no kunga-zarnu
trakta vai iet boja. Rezistences pret prazikvantelu mehanisms joprojam nav zinams.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Kakiem prazikvantels sasniedz maksimalo koncentraciju plazma 0,5—7 stundu laika p&c iekskigas
lietosanas. Eliminacijas pusperiods ir no 2 lidz 7 h.

P&c ievadiSanas kakiem milbemicina oksims A4 sasniedz maksimalo koncentraciju plazma 2—

24 stundu laika. IzvadiSanas pusperiods ir no 15 Iidz 99 h.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Tablesu puses uzglabat originalaja blistert un izlietot nakamaja lietoSanas reizé.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Orientgta poliamida /alumtnija /polivinilhlorida-aluminija blisteris ar 2 tabletem/blisterT kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
1 kastite ar 24 blisteriem (48 tabletes).

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp&s, jo milbemicina okstms un prazikvantels var biit bistami
Zivim un citiem tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ALFAMED



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/24/0060

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/09/2024

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/09/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra apvalkota tablete satur:

Milbemicina oksims 16,0 mg
Prazikvantels 40,0 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

48 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Kaki (ar kermena svaru vismaz 2 kg).

( [pec izveles]

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c atvérSanas izlietot 6 ménesu laika.
Péc atverSanas izlietot 1idz...

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Tablesu puses uzglabat originalaja blistert un izlietot nakamaja lietoSanas reize.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ALFAMED

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

TA numurs: VV/DCP/24/0060

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed

(

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

16 mg /40 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1. Veterinaro zalu nosaukums

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma kakiem un

kak&niem

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem

2. Sastavs

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma

kakiem un kakéniem

Katra apvalkota tablete satur (maza auguma kakiem un kakéniem):

Milbemicina oksims
Prazikvantels

Paligvielas:

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) 0,1 mg
Sarkanais dzelzs oksids (E172) 0,1 mg
Melnais dzelzs oksids (E172) 0,1 mg
Titana dioksids (E171) 0,01 mg
Apvalkota tablete.

Ovalas formas, tumsi briinas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas puses.
Tabletes var sadalit uz pusém.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem

Katra apvalkota tablete satur (kakiem):

Milbemicina oksims 16,0 mg
Prazikvantels 40,0 mg

Paligvielas:

Aliira sarkanais AC (E129) 0,1 mg

Titana dioksids (E171) 0,5 mg

Apvalkota tablete.
Ovalas formas, sarkanas lidz roza tabletes ar dalfjuma Itniju abas puses.
Tabletes var sadalit uz pusém.

3. Meérksugas
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma kakiem un
kak&niem

Kaki (maza auguma kaki un kakéni ar kermena svaru vismaz 0,5 kg).

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem
Kaki (ar kermena svaru vismaz 2 kg)

4, LietoSanas indikacijas

Kakiem ar jauktam lentenu, nematozu un/vai sirdstarpu invazijam vai to risku. Sis veterinaras zales ir
indicétas tikai tad, ja vienlaikus ir nepiecie$ama lietoSana pret lenteniem un nematodém.
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Cestodes:

Lentenu invazijas arstésanai:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Kunga-zarnu trakta nematodes:
Sadu invaziju arstésanai:

Aktarpi: Ancylostoma tubaeforme,
Apaltarpi: Toxocara cati.

Sirdstarpi:

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei, ja ir indic&ta vienlaiciga arstéSana pret cestodém.
5. Kontrindikacijas

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed

4 mg/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma | 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem
kakiem un kakéniem

Nelietot kakéniem, kas jaunaki par 6 nedélam Nelietot kakiem, kas sver mazak par 2 Kg.
un/vai sver mazak par 0,5 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat selektivu rezistences veido$anos un pavajinat arst€Sanas efektivitati.
Lémums par So veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu un invazijas smaguma
apstiprinajumu invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam ipasibam, katram dzivniekam.

Ja nav vienlaicigas infic€Sanas riska, jalieto Saura spektra veterinaras zales.

Apsvert iespgju, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
nematodeém un/vai lenteniem, un tie p&c vajadzibas jaarste ar atbilsto$am veterinarajam zaleém.

P&c biezas, atkartotas $1s grupas prettarpu lidzeklu lietoSanas var attistities parazitu rezistence pret kadu
konkrétu prettarpu vielu.

Eiropa ir zinots par Dypilidium caninum rezistenci pret prazikvantelu un par ievesta Dirofilaria
immitis rezistenci pret makrolitisko laktonu — milbemicina okstmu.

Ieteicams sikak izpétit gadijumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot atbilstosu diagnostikas
metodi.

Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turétajamvai kompetentajai iestadei.
Ja ir Dipylidium caninum invazija, apsvert vienlaicigu arstéSanu pret starpsaimniekiem, piemé&ram,

blusam un utim, lai novérstu atkartotu infic€Sanos. Ieteicams vienlaikus arstét visus viena
majsaimnieciba dzivojosos dzivniekus.

15




Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Parliecinaties, ka kaki un kakéni, kuru svars ir no 0,5 kg l1dz < 2 kg, sanem atbilstoSa stipruma tabletes
(4 mg milbemicina oksima/10 mg prazikvantela) un atbilstosu devu. Skatit arT 8. sadalu “Deva katrai
dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”..

Nav veikti petijumi ar izteikti novajinatiem kakiem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucgjumiem. Siem dzivniekiem 3o veterinaro zalu lieto§ana nav ieteicama vai ieteicama tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var bt kaitigas noriSanas gadijuma, jo 1pasi beérnam.

Lai izvairitos no nejauSas norisanas, uzglabat §1s veterinaras zales berniem neredzama un nepieejama
vieta.

Neizlietotas tableSu dalas ielikt atpakal atvértaja blisterT, kuru ielikt argja iepakojuma, un izlietot
nakamaja lietoSanas reiz€ vai iznicinat drosa veida (skatit sadalu “Ipasi noradijumi atkritumu
iznicinasanai”).

Ja notikusi nejausa table$u noriSana, 1pasi, ja tas norijis bérns nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem un ir slimiba, par kuru jazino Pasaules dzivnieku veselibas
organizacijai (WOAH). Ehinokokozes gadijuma jaievéro 1pasas vadlinijas (piemé&ram, ekspertu vai
parazitologijas izp&tes iestazu) par arstéSanu un uzraudzibu, ka arT par cilvéku veselibas aizsardzibu.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

So veterinaro zalu vienlaiciga lietoSana ar selamektinu ir labi panesama. Lietojot ieteicamo
makrocikliska laktona selamektina devu arstéSanas laika kopa ar §im veterinarajam zalém ieteicamaja
deva, mijiedarbibu nenovéroja.

Lai gan tas nav ieteicams, viena laboratorijas p&tjjuma ar 10 kakeéniem vienlaiciga moksidektinu un
imidaklopridu saturoSu veterinaro zalu lietoSana ieteicamas devas vienreiz&jai lietoSanai bija laba
panesamiba.

Vienlaicigas lietoSanas droSums un efektivitate lauka petijumos nav pétiti. Ta ka nav veikti turpmaki
pétTjumi, jaievero piesardziba, lietojot vienlaikus ar jebkuru citu makrociklisko laktonu. Turklat $adi
pétijumi ar vaislas dzivniekiem nav veikti.

PardozeSana:
Pardozesanas gadijuma papildus pazimém, kas noverotas, lietojot ieteicamo devu (skatit 7. sadalu
“Blakusparadibas”), tika noveérota siekaloSanas. ST pazime parasti izzlid spontani vienas dienas laika.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija
Sistémiski traucgjumi (pieméram, letargija un anoreksija)
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(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem Neirologiskie traucgjumi (piem&ram, muskulu trice, ataksija)

dzivniekiem,  tostarp  atseviSki | GremoSanas trakta traucgjumi (pieméram, vemsana un
zinojumi): diareja)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
<{informacija par nacionalo zinoSanas sist€mu}>.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp€jas precizak. Nepietickama deva var

izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Minimala ieteicama deva: 2 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz kg kermena Svara
vienreizgjas devas veida.

Atkariba no kaka kermena svara praktiskas devas noteikSana ir $ada:

Milbemycin oxime / Milbemycin oxime /
Praziquantel Alfamed Praziquantel Alfamed
Kermena svars | 4 mg/10 mg apvalkotas tabletes 16 mg/40 mg apvalkotas
maza auguma kakiem un tabletes kakiem
kakeéniem

0,5-1 kg Y tablete
> 1-2 kg 1 tablete

24 kg Y5 tablete
> 4-8 kg 1 tablete
> 8-12 kg 1% tabletes

Sis veterinaras zales var ieklaut sirdstarpu profilakses programma, ja vienlaikus ir indicéta arsteSana
pret lentenu invaziju. Sirdstarpu profilakses ilgums ir viens ménesis. Regularai sirdstarpu profilaksei
ieteicams lietot vienu aktivo vielu saturosas zales.

Attieciba uz infic€Sanos ar cestodem Un nematodeém atkartotas arstéSanas nepiecieSamiba un biezums
japamato ar profesionaliem ieteikumiem un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales lietot kopa ar baribu vai péc tas uznemsanas.

Tabletes var sadalit uz pusém.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ama Tpa$a uzglabasanas temperatiira.
Tablesu puses uzglabat originalaja blistert un izlietot nakamaja lietoSanas reizé.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedg€jo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atversanas (tablesu pusém): 6 ménesi.
12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo milbemicina okstms un prazikvantels var biit bistami
zivim un citiem tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas Nr. V/DCP/24/0059
Tirdzniecibas atlaujas Nr. V/DCP/24/0060

Orientéta poliamida /aluminija /polivinilhlorida-aluminija blisteris ar 2 tabletem/blisterT kartona kastite.
lepakojuma lielumi:

Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 4 ma/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma kakiem
un kakeniem

1 kastite ar 12 blisteriem (24 tabletes).

Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem

1 kastite ar 24 blisteriem (48 tabletes).

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/09/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
ALFAMED

13éme Rue

06517 Carros

Francija

+33(0)4 9208 7300

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC - 1lere Avenue LID 2065 M - 06516 Carros — FRANCIJA
ALFAMED - 13¢me Rue - 06510 Carros - Francija
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