SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekénul suspenziu pre psy
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy gram prasku (mikrogul’6¢ky) obsahuje:

Utinn4 latka:
Moxidektin 100 mg

Pomocné latky: q.s.

Kazdy ml rozpustadla obsahuje:

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,89 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,22 mg

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:
Uc¢inna latka:

Moxidektin 34 mg
Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,82 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,21 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injek¢éna suspenziu.

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

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Psy.

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na prevenciu dirofilariozy (larvy L3 a L4 druhu Dirofilaria immittis).

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

Na liecbu infekcii sposobenych larvami a dospelymi parazitmi Ancylostomum caninum a Uncinaria
stenocephala pritomnymi v ¢ase lie¢by.

Ked sa podd do 1 mesiaca od zaciatku aktivity medzihostitela (komare), lieck v Eurdpe preukazal
pretrvavajucu ucinnost’ pocas celého trvania rizika infekénej sezony pre dirofilariozu sposobent D. immittis
a na kozné 1ézie spésobené D. repens.

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



4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 tyzdnov.
Nepodavat’ intravendzne.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Treba zabezpecit’, aby ste sa vyhli nasledujucim postupom, pretoze zvysuju riziko vzniku rezistencie a v
konecnom dosledku by mohli viest’ k neti¢inne;j liecbe:

- Dlhodobé prilis casté a opakované pouzivanie antihelmintik tej istej triedy.

- Poddavkovanie, ktor¢ méze byt dosledkom podhodnotenia zivej hmotnosti, zlého podania lieku

alebo chybajucej kalibracie pomdcky na davkovanie (ak existuje).

Klinické pripady, u ktorych je podozrenie na rezistenciu na antihelmintikd, by sa mali dalej skiimat
pomocou vhodnych testov. Tam, kde vysledky testu (testov) vyrazne naznacuju rezistenciu na konkrétne
antihelmintikum, by sa malo pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej triedy a s inym
mechanizmom ucinku.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek treba pouzivat’ iba u kontrolovanych psov, ktori mali negativny test na dirofilariézu. Pred zacatim
profylaktickej liecby musia byt infikované psy prelieené na odstranenie dospelych vlasovcov a mikrofilarii.
Tieto oSetrenia musia byt vykonavané pod dohl'adom veterinarneho lekara.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré md urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

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

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

Davajte pozor, aby ste zabranili samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Rada pre lekara v pripade nahodného samoinjikovania: LieCte symptomaticky.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ kratkodoba bolest’ v mieste vpichu alebo mierna lokalna
reakcia (opuch) pocas 2 — 3 tyzdiiov.

U zvierat lieCenych odporucanou davkou boli Casto zistené granulomatézne lézie, zvyCajne presne
ohrani¢ené a malych rozmerov. Priemerna zavaznost’ 1ézii bola zaznamenana ako ,,mierna“.

V zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat’ lokalne hypersenzitivne reakcie (napr. tvar, sliznice, nohy,
semenniky, o¢né viecka, pery) alebo generalizovany angioedém, zihl'avku, svrbenie, anafylaxiu.

Zriedkavo boli hlasené hnacka, vracanie, prechodna ataxia, tras alebo letargia.

Liek sa ukazal vel'mi bezpecny aj pre druhy citlivé na ivermektiny a zvierata, ktoré boli pozitivne testované
na dirofilaridzu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7. PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ injekéného moxidektinu bola stanovena u gravidnych stk.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Moxidektin zvysSuje €inky GABA agonistov.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat’ subkutanne v davke 0,17 mg moxidektinu/kg Zivej hmotnosti ako jedint injekciu, zodpovedajucu
0,05 ml/kg zivej hmotnosti konecnej suspenzie rekonstituovaného lieku.

U dospievajucich psov vo veku medzi 12 tyzdiami a 9 mesiacmi sa odporuca podavat uplni davku
rekonstituovaného lieku s oh'adom na aktualnu zivii hmotnost’ v ¢ase podania lieku. Neriad’te sa konecnou
hmotnostou zvierata, aby nedoslo k predavkovaniu. Z dévodu rychlej zmeny zivej hmotnosti o¢akévanej u
12-tyzdiovych Steniat moze byt potrebna d’alsia lieCba, aby sa zabezpecila plna ucinnost’. Pouzivajte len v
sulade s posudenim prinosov a rizik zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plan liecby by sa mal zakladat’ na veterinarnej diagn6ze a na miestnej epizootologickej situacii.

Nizsie uvedena davkovacia tabul’ka sluzi len na orientaciu:

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

U psov nad 65 kg podavajte 0,25 ml na kazdych 5 kg Zivej hmotnosti.

Ak sa liek poddva namiesto inej preventivnej kazdomesacnej liecby, davka musi byt podana do mesiaca od
posledného podania.

Névod na pripravu a podanie lieku:

1.

2.

o

Natiahnite vSetok obsah, ktory sa nachadza v injekcnej liekovke s rozptstadlom. Nepouzivajte
ziadne iné rozpustadlo.

Pomaly aplikujte vSetko rozpustadlo do injekénej liekovky s praskom, ktorda obsahuje
mikrogul'6¢ky moxidektinu. Na ul’'ahcenie vykonania prenosu sa odportica pouzit’ adaptér dodany
v baleni tak, ako je popisané v navode na obsluhu. Adaptér mozno ponechat na injekénej
liekovke, ktora obsahuje rekonstituovani suspenziu a mozno ho pouzit' aj na nasledné ukony
odberu.

Po pridani vSetkej rekonstituénej kvapaliny do injekénej liekovky s mikrogul’6¢kami prudko
pretrepte, kym nedojde k rozptyleniu vSetkych mikrogul’6¢ok.

Suspenziu nechajte postat’ 10 minut, alebo kym sa nerozplynt vsetky vécsie bubliny.

Natiahnite do striekacky vhodnt davku a podajte zvieratu hned’, ako je to mozné. V pripade
dlhého ¢akania pred podanim sa lieck moze oddelit. V tych pripadoch je vhodné jemne otacat
striekackou na resuspenzaciu lieku.

Pred kazdym oSetrenim by sa mala injekcna liekovka, ktora obsahuje rekonstituovant suspenziu,
jemne prevracat’, aby sa resuspendovali plavajice mikrogul’6¢ky.



7. Vzdy pouzivajte ihly takého kalibru a velkosti, ktoré zodpovedaju velkosti zvierata.
Odporucame ihlu 20G pre zvieratd s hmotnostou do 20 kg a ihlu 18G pre zvierata s vys$Sou
hmotnostou.

8. Pre stanovenie datumu exspiracie napiste na prislusné miesto na skatulke a na oznaceni na obale
datum rekonstittcie lieku.

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

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

U vacsiny subjektov lieCenych davkou rovnou alebo vyssou ako 0,5 mg/kg zivej hmotnosti (3-nadsobok
odportcanej davky alebo viac) sa pozorovali granulomatdzne 1ézie strednej zavaznosti.

4.11. Ochranna (-¢) lehota (-y)

Netyka sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparazitikd, insekticidy a repelenty, endektocidy, makrocyklické laktony,
milbemyciny.
ATCvet kod: QP54AB02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je antiparazitium 0¢inné proti Sirokému spektru vnutornych a vonkajSich parazitov a je to
makrocyklicky lakton druhej generacie z radu milbemicinov.

Jeho hlavnym mechanizmom ucinku je zvySenie priepustnosti bunkovej membrany pre iony chloru v
postsynaptickych spojoch a navodenie nezvratného stavu pokoja. Toto spOsobi ochabnuti paralyzu a
nakoniec smrt’ parazita vystaveného latke. Neexistuje ziadny iny dokaz, Ze moxidektin ma iné tcinky na
akékol'vek tkaniva alebo organy cicavcov. Moxidektin v davke 0,17 mg/kg zivej hmotnosti je ¢inny na
predchadzanie infekciam migrujucimi larvami D. immitis. Pri odporac¢anych davkach sa nezistil Ziaden
ucinok na dospelé formy parazita. Moxidektin je uc¢inny aj proti niektorym gastrointestindlnym nematdédam
pritomnym u psov.

5.2. Farmakokinetické udaje

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

Predpoklada sa, ze hydroxylacia prebieha v peceni. Jediny vyznamny sposob vylucovania je cez stolicu. Po
liecbe boli u psov merané hodnoty koncentracie moxidektinu v krvi. Hladiny moxidektinu v sére su zavislé
od davky. Najvyssia koncentracia bola zistena 10 dni po lieCbe. Vrchol 4,13 ng/ml v krvi pocas stadie (180
dni) neustale klesal. Poslednym diiom s kvantifikovateInymi koncentraciami bol 165. den.

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria pre (velmi) perzistentnii, bioakumulativnu a toxicka (PTB) latku.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Prasok (mikrogul'6¢ky):
Cholesterol

Karnaubsky vosk (E903)
Hydrogenovany palmovy olej
Glyceryl tristearat

Rozpustadlo:
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat
Chlorid sodny

Hypromelo6za 2910 (E464)
Kyselina chlorovodikov4, zriedena (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2. Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3. Cas pouZitelnosti

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

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Prasok (mikrogul’6¢ky): 20 ml injek¢éna liekovka zo skla typu IT obsahujtica 592 mg mikrogul’6¢ok (¢o
zodpoveda 59,2 mg moxidektinu), uzavreta chlérbutylovou gumovou zatkou typu I a odklapatel'nym
hlinikovym uzéverom.

Rozpustadlo: 20 ml injekéna liekovka z bezfarebného skla typu II obsahujuca 17 ml rozpastadla, uzavreta
chlérbutylovou gumovou zatkou typu I a odklapate'nym hlinikovym uzaverom.

Prasok (mikroguldcky): 6 ml injekénd liekovka zo skla typu I obsahujuca 197,3 mg mikrogul'6¢ok (Co
zodpoveda 19,73 mg moxidektinu), uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou typu I a odklapatelnym
hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo: 6 ml injekénd liekovka z bezfarebného skla typu I obsahujica 5,67 ml rozpustadla, uzavreta
chlorbutylovou gumovou zatkou typu I a odklapatelnym hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatula s 1 injekénou liekovkou s praskom sobsahom 592 mg, 1 injekénou liekovkou
s rozpustadlom s objemom 17 ml a 1 adaptérom.

Kartonova S$katula s 1 injekénou liekovkou S praSkom s obsahom 592 mg, 1 injek¢énou liekovkou
s rozpustadlom s objemom 17 ml a 1 adaptérom, 1 strieckackou s objemom 20 ml a 1 ihlou.

Kartonova Skatula s 1 injek¢nou liekovkou s praskom s obsahom 197,3mg, 1 injek¢nou liekovkou
s rozpust'adlom s objemom 5,67 ml a 1 adaptérom.




Kartonova Skatula s 1 injek¢nou liekovkou s praskom s obsahom 197,3mg, 1 injek¢nou liekovkou
s rozpust'adlom s objemom 5,67 ml a 1 adaptérom, 1 strieka¢kou s objemom 10 ml a 1 ihlou.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/006/MR/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/04/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
06/22
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul’a 1 injek¢éna liekovka s praSkom + 1 injekéna liekovka s rozpustadlom + adaptér
1 injekeénd liekovka s praSkom + 1 injekcnd liekovka s rozpustadlom + adaptér+ striekacka + ihla

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢éna suspenziu pre psy
Moxidektin

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy gram prasku (mikrogul’6¢ky) obsahuje:
Utinna latka: moxidektin 100 mg
Kazdy ml rozpust'adla obsahuje:
Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,89 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,22 mg
KazZdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:
Utinna latka: moxidektin 3,4 mg
Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,82 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,21 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu

| 4. VELCKOST BALENIA

1 injeke¢na liekovka s praskom s obsahom 592 mg+ 1 injek¢na liekovka s rozpustadlom s objemom 17 ml

+ adaptér

1 injekéna liekovka s praskom s obsahom 592 mg+ 1 injekéna liekovka s rozptistadlom s objemom 17 ml

+ adaptér+ striekacka + ihla

1 injekéna liekovka s praskom s obsahom 197,3 mg+ 1 injekéna liekovka s rozptstadlom s objemom 5,67 ml
+ adaptér

1 injek¢na liekovka s praskom s obsahom 197,3 mg+ 1 injekéna liekovka s rozpustadlom s objemom 5,67 ml
+ adaptér+ striekacka + ihla



| 5. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA (-IE)

[ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

davkovanie lieku

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Moxidektin spifia kritéria pre (velmi) perzistentnii, bioakumulativnu a toxicka (PTB) latku.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a ndvodu: 3 mesiace.
Po rekonstiticii pouzit’ do:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovévat’ v mraznicke.
Injekené liekovky uchovavat’ v Skatuli, aby boli chranené pred svetlom.
Po rekonstiticii uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.
Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Taliansko

| 16. REGISTRACNE CISLO

96/006/MR/22-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

SARZA {&islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekénd liekovka s praSkom

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu pre psy
Moxidektin

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdy gram prasku (mikrogul’6¢ky) obsahuje:
Utinna latka: moxidektin 100 mg

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

592 mg (¢o zodpoveda 59,2 mg moxidektinu)

197,3 mg (¢o zodpoveda 19,73 mg moxidektinu)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutanne podanie.

| 5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

| 6. CISLO SARZE

SARZA {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a ndvodu: 3 mesiace.
Po rekonstiticii pouzit’ do:

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s rozpustadlom

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢éna suspenziu pre psy
Moxidektin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml rozpustadla obsahuje:
Pomocné latky: Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,89 mg - Propylparahydroxybenzoat 0,22 mg

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

17 ml
5,67 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutanne podanie.

5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

| 6. CISLO SARZE

SARZA {&islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasok a rozpust'adlo na injek¢nu suspenziu pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A., Via Emilia, 285, Ozzano dell’Emilia (Bologna), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢éna suspenziu pre psy
Moxidektin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INYCH LATOK
Kazdy gram prasku (mikrogul’6¢ky) obsahuje:

Utinna latka:
Moxidektin 100 mg

Pomocné latky: q.s.

KaZzdy ml rozpustadla obsahuje:

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,89 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,22 mg

Kazdy ml rekonStituovanej suspenzie obsahuje:
Uc¢inna latka:

Moxidektin 3,4 mg
Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 182 mg
Propylparahydroxybenzoat 021 mg

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

4. INDIKACIE

Na prevenciu dirofilariézy (larvy L3 a L4 druhu Dirofilaria immittis).

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

Na lie¢bu infekcii spdsobenych larvami a dospelymi parazitmi Ancylostomum caninum a Uncinaria
stenocephala pritomnymi v ¢ase lieCby.

Ked sa podd do 1 mesiaca od zaciatku aktivity medzihostitela (komare), lick v Eurdpe preukézal
pretrvavajucu Géinnost’ pocas celého trvania rizika infekénej sezony pre dirofilaridozu spdsobenu D. immittis
a na kozné 1ézie spésobené D. repens.

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

5. KONTRAINDIKACIE
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Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 tyzdnov.
Nepodavat’ intravendzne.
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut kratkodoba bolest v mieste vpichu alebo mierna lokalna
reakcia (opuch) pocas 2 — 3 tyzdiiov.

U zvierat lieCenych odporacanou déavkou boli Casto zistené granulomatozne lézie, zvyCajne presne
ohrani¢ené a malych rozmerov. Priemerna zavaznost’ 1ézii bola zaznamenana ako ,,mierna“.

V zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat lokalne hypersenzitivne reakcie (napr. tvar, sliznice, nohy,
semenniky, o¢né viecka, pery) alebo generalizovany angioedém, zihl'avku, svrbenie, anafylaxiu.

Zriedkavo boli hlasené hnacka, vracanie, prechodna ataxia, tras alebo letargia.

Liek sa ukazal vel'mi bezpecny aj pre druhy citlivé na ivermektiny a zvierata, ktoré boli pozitivne testované
na dirofilariozu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasSho veterinarneho lekara.

7. CIECOVE DRUHY
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ subkutanne v davke 0,17 mg moxidektinu/kg Zivej hmotnosti ako jedint injekciu, zodpovedajicu
0,05 ml/kg zivej hmotnosti kone¢nej suspenzie rekonstituovaného lieku.

U dospievajucich psov vo veku medzi 12 tyzdilami a 9 mesiacmi sa odporuca podavat uplnu davku
rekonstituovaného lieku s oh'adom na aktualnu zivii hmotnost’ v ¢ase podania lieku. Neriad'te sa kone¢nou
hmotnostou zvierata, aby nedoslo k predavkovaniu. Z dévodu rychlej zmeny Zivej hmotnosti oCakavanej u
12-tyzdiovych Steniat moze byt potrebna d’alsia lieCba, aby sa zabezpecila plna ucinnost’. Pouzivajte len v
sulade s posudenim prinosov a rizik zodpovednym veterinarnym lekarom.

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

NizSie uvedena davkovacia tabul’ka sluzi len na orientaciu:

Ziva hmotnost’

Ziva hmotnost’ psa Objem davky psa Objem davky
(kg) (ml) (kg) (mli)
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
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U psov nad 65 kg podavajte 0,25 ml na kazdych 5 kg Zivej hmotnosti.

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

1. Natiahnite vSetok obsah, ktory sa nachadza v injekcénej liekovke s rozpustadlom. Nepouzivajte
ziadne iné rozpustadlo.

2. Pomaly aplikujte vSetko rozpustadlo do injekénej lickovky s praskom, ktora obsahuje
mikrogul'6¢ky moxidektinu. Na ul'ah¢enie vykonania prenosu sa odporuca pouzit’ adaptér dodany v
baleni tak, ako je popisané v navode na obsluhu. Adaptér mozno ponechat’ na injekénej liekovke,
ktora obsahuje rekonstituovant suspenziu a mozno ho pouzit’ aj na nasledné ukony odberu.

3. Po pridani vSetkej rekonstituénej kvapaliny do injekénej liekovky s mikrogul'6¢kami prudko

pretrepte, kym neddjde k rozptyleniu vSetkych mikrogul’6cok.

Suspenziu nechajte postat’ 10 minut, alebo kym sa nerozplynu vsetky vécsie bubliny.

Natiahnite do striekacky vhodnu davku a podajte zvieratu hned’, ako je to mozné. V pripade dlhého

Cakania pred podanim sa lieck moze oddelit’. V tych pripadoch je vhodné jemne otacat’ strieckackou

na resuspenzaciu lieku.

6. Pred kazdym oSetrenim by sa mala injek¢na liekovka, ktora obsahuje rekonstituovant suspenziu,
jemne prevracat’, aby sa resuspendovali plavajiuce mikrogul'6¢ky.

7. Vzdy pouzivajte ihly takého kalibru a velkosti, ktoré zodpovedaju velkosti zvierata. Odporucame
ihlu 20G pre zvierata s hmotnostou do 20 kg a ihlu 18G pre zvierata s vy$Sou hmotnost'ou.

8. Pre stanovenie datumu exspirdcie napiste na prisluSné miesto na Skatul’ke a na oznaceni na obale
datum rekonstitacie lieku.

o ks

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

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek treba pouzivat’ iba u kontrolovanych psov, ktori mali negativny test na dirofilariézu. Pred zacatim
profylaktickej lieCby musia byt infikované psy prelieCené na odstranenie dospelych vlasovcov a mikrofilarii.
Tieto oSetrenia musia byt vykonavané pod dohl'adom veterinarneho lekara.

10. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v mraznicke.

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

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

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den tohto mesiaca.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a navodu: 3 mesiace.

Po rekonstitacii lieku je potrebné vypocitat’ presny datum na likvidaciu nepouzit¢ho lieku podla casu

pouzitelnosti uvedené¢ho v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov. Tento datum likvidacie je potrebné
napisat’ na urené miesto na Skatuli a na oznaceni na obale.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Treba zabezpecit', aby ste sa vyhli nasledujucim postupom, pretoze zvysuju riziko vzniku rezistencie a v
kone¢nom dosledku by mohli viest’ k neti¢innej liecbe:

- Dlhodobé prilis ¢asté a opakované pouzivanie antihelmintik tej istej triedy.

- Poddavkovanie, ktoré moze byt dosledkom podhodnotenia Zivej hmotnosti, zIého podania lieku

alebo chybajtcej kalibracie pomdcky na davkovanie (ak existuje).

Klinické pripady, u ktorych je podozrenie na rezistenciu na antihelmintikd, by sa mali dalej skamat’
pomocou vhodnych testov. Tam, kde vysledky testu (testov) vyrazne naznacuju rezistenciu na konkrétne
antihelmintikum, by sa malo pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej triedy a s inym
mechanizmom ucinku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek treba pouzivat’ iba u kontrolovanych psov, ktori mali negativny test na dirofilariozu. Pred zacatim
profylaktickej liecby musia byt infikované psy prelieCené na odstranenie dospelych vlasovcov a mikrofilarii.
Tieto oSetrenia musia byt vykonavané pod dohl'adom veterinarneho lekara.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

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

Zabrante kontaktu s pokozkou alebo ofami. Po pouziti si dokladne umyte ruky. V pripade ndhodného
poliatia koze okamzite umyte zasiahnuté miesto mydlom a vodou. Ak sa liek ndhodne dostane do oci, je
potrebné ich dokladne vyplachnut’ vodou.

Dévajte pozor, aby ste zabranili samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc a ukézte pisomnt informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Rada pre lekara v pripade nahodného samoinjikovania: LieCte symptomaticky.

Pouzitie podas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ injekéného moxidektinu bola stanovena u gravidnych stk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Moxidektin zvySuje €inky GABA agonistov.

Predavkovanie
U vicsiny subjektov lieCenych davkou rovnou alebo vyssou ako 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti (3-nasobok
odportcanej davky alebo viac) sa pozorovali granulomatdzne 1ézie strednej zavaznosti.

Inkompatibility
Z doévodu chybania stidii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Vplyv na Zivotné prostredie
Moxidektin splna kritéria pre (vel'mi) perzistentnt, bioakumulativnu a toxicki (PTB) latku.

13. OSOBITNE BEZPE¢NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zZivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

1 injekéna liekovka s praskom s obsahom 592 mg+ 1 injekéna liekovka s rozptastadlom s objemom 17 ml

+ adaptér.

1 injek¢na liekovka s praskom s obsahom 592 mg+ 1 injekéna liekovka s rozpustadlom s objemom 17 ml

+ adaptér+ strickacka + ihla.

1 injekéna liekovka s praskom s obsahom 197,3 mg+ 1 injekéna liekovka s rozptastadlom s objemom 5,67 ml
+ adaptér.

1 injek¢na liekovka s praskom s obsahom 197,3 mg+ 1 injekéna liekovka s rozptstadlom s objemom 5,67 ml
+ adaptér+ striekacka + ihla.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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NAVOD NA POUZITIE ADAPTERA

Na umoZnenie funkéného a efektivneho prenosu rozpustadla do injekénej liekovky s mikrogul’ockami
praktickym a efektivnym spésobom sa odporuca pouzivat’ adaptér, ktory je sicast'ou balenia.
Vd’aka svojmu hermetickému uzavretiu, ktoré uchovava sterilitu, adaptér umoziuje viaceré odbery
lieku s maximalnou funkénost’ou.

NepouZivajte, ak je balenie poskodené. Neprepichnite ventil.

Odstrante ochrannti foliu z balenia adaptéra bez toho, aby ste ho vytiahli von.
Odstrante odklopitelny uzaver z injekcnej liekovky s mikrogul6ckami a umiestnite
adaptér pomocou balenia, v ktorom je vlozeny, tak, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu
s rukami. Zaved’te adaptér do liekovky tak, ze ho vertikalne stlacite nadol, kym uplne
neprenikne gumovou zatkou liekovky.

Odstrante odklopitel'ny uzaver z liekovky rozpustadla a pomocou striekacky (odportaca
sa strickacka so systémom luerového uzaveru) odoberte vsetku kvapalinu, ktora sa
nachadza v liekovke. Strickacku naplnent rozpustadlom, bez ihly, vlozte na adaptér.

Pomaly preneste rozpustadlo do liekovky s mikrogul'6¢kami. Urobte to opatrne, davajte
pozor na vzduch, ktory sa nachadza v liekovke a na to, aby sa rozpust'adlo nerozlialo.

Po pridani vSetkej kvapaliny na rekonstiticiu do liekovky s mikrogul'6¢kami odoberte
striekacku z adaptéra a silno potriasajte liekovku, az kym neddjde k suspenzacii vsetkych
mikrogul’6¢ok.

Adaptér mozno ponechat’ na liekovke s rekonstituovanym liekom.

Na odber suspenzie s mikrogul'6¢kami 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 chladnicke prevratenu.
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