| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:
Aktivas vielas:

Milbemicina oksims 12,5 mg
Prazikvantels 125 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Laktozes monohidrats

Vistas aromatiz&tajs™

Raugs

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Taukskabju magnija sali

*maksligas izcelsmes

Apalas, besas lidz dzeltenbriinas tabletes, ar dalfjuma liniju viena pus€. Tableti var sadalit divas
vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni, kuri sver vismaz 2,5 kg.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem: jauktu invaziju arstésanai, ko ierosina §adas nenobriedusu un picaugusu cestozu un pieaugusu
nematozu sugas:

- Cestodes:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematodes:
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 arstéSanas un slimibas kontroles shémas skatit 3.9. apakSpunkta)

Thelazia callipaeda (specifiskas arstésanas shému skatit 3.9. apak$punkta)

Zales var lietot arT sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) novérsanai, ja indicéta vienlaiciga cestozu
invazijas arstésana.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri sver mazak neka 2,5 kg.

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

Skatit arT 3.5. apakSpunkta.

3.4. Ipasi bridinajumi

Visus dzivniekus, kuri dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstét vienlaikus. Apstiprinatas D.
caninum invazijas gadijuma, lai novérstu atkartotu invadéSanos, kopa ar veterinararstu apsvert
vienlaicigu arst€Sanu pret starpsaimniekiem, piemé&ram, pret blusam un utim.

Nepamatota pretparazitu Iidzeklu lietosana vai lietoSana neieverojot zalu apraksta dotos noradijumus,
var palielinat rezistences selektivo slodzi un pavajinat arst€Sanas efektivitati. Lémums par So zalu
lietoSanu japienem par Katru dzivnieku individuali, pamatojoties uz parazitu sugas identificésanu un
slogu, vai infic€Sanas risku péc ta epidemiologiskajam pazimém.

P&c biezas, atkartotas vienas un tas pasas klases prettarpu lidzeklu lietosanas parazitiem var attistities
rezistence pret kadu konkrétu prettarpu lidzeklu klasi.

Tresas valstis (ASV) jau ir zinots par Dipylidium caninum rezistenci pret prazikvantelu, ka art par
Ancylostoma caninum multirezistences gadijumiem pret milbemicina oksimu un Dirofilaria immitis
rezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem.

leteicams turpinat izmeklét gadijumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot piemérotu
diagnostikas metodi. Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai
kompetentajam iestadem.

Ja dzivniekam nav vienlaicigs infic€Sanas risks ar cestodém un nematodém, jalieto Saura spektra zales.
Lietojot Sts zales, janem vera vietgja informacija par mérka parazitu uznémibu, ja tada ir pieejama.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Pirms $o zalu lietoSanas suniem sirdstarpu riska zonas vai suniem, kuri apmeklI&jusi sirdstarpu riska
zonas, ieteicama veterinararsta konsultacija, lai izslégtu vienlaicigu invaziju ar Dirofilaria immitis.
Pozitivas diagnozes gadijuma, pirms So zalu lieto$anas, ir indic€ta adulticida terapija.

Arstesana suniem ar lielu cirkulgjoso mikrofilariju skaitu dazkart var radit pastiprinatas jutibas
reakcijas, pieméram, glotadu balumu, vemsanu, trici, apgritinatu elposanu vai parmérigu siekalosanos.
Sis reakcijas ir saistitas ar olbaltumvielu atbrivosanos no miru$as vai mirstosas mikrofilarijas un ta nav
tieSa zalu toksiska iedarbiba. Tap&c suniem ar mikrofilarijam o zalu lietoSana nav ieteicama.

Nav veikti p&ttjumi loti novajinatiem suniem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas
traucjumiem. Sadiem dzivniekiem $o veterinaro zalu lictoSana nav ieteicama vai lietot tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.



P&tfjumi ar milbemicina oksimu liecina, ka daziem kolliju vai radniecigas Skirnes suniem (MDR1
mutantu (-/-)) dro§uma robeza ir zemaka neka citu $kirnu suniem. Siem suniem stingri jaievéro ieteicama
deva.

So veterinaro zalu panesamiba 3o $kirnu kucéniem nav pétita.

Pardozesanas Kliniskas pazimes kollijiem ir lidzigas tam, kadas nov€rotas visparéja sunu populacija
(skatit arT 3.10. apakSpunkta).

Suniem, kuri jaunaki par 4 ned€lam, lentenu invazija parasti nav novérojama. Tadél dzivnieku, Kuri
jaunaki par 4 nedélam, arstéSana ar kombinétam zalém nav nepiecieSama.

Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama
vieta.

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

Sis veterinaras zales var biit Tpasi kaitigas, tas norijot, ipasi berniem. Lai izvairitos no nejausas norisanas,
uzglabat zales bérniem neredzama un nepieejama vieta. Neizlietotas tabletes dalas ievietot atpakal
atvertaja blisterT un uzglabat argja iepakojuma (kartona kastit€), un izlietot nakamaja lietosanas reizé vai
drosi iznicinat (skatit 5.5. apakS$punkta)

Ja notikusi nejausa tabletes noriSana, it Tpasi, ja §Ts veterinaras zales norijis bérns, nekavéjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Zales var izraisit vaju adas jutibu. Nerikoties ar §$Tm zalém gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba
pret aktivajam vielam vai jebkuru no paligvielam.

Ja tadi simptomi, ka adas izsitumi, saglabajas, nepiecieSams meklet medicinisko 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 cilveékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru ir jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health (OIE)), no attiecigas kompetentas
iestades (pieméram, parazitologijas ekspertiem vai institlicijam) jasanem ipasi noradijumi par arstéSanu
un uzraudzibu, ka ari cilvéku veselibas aizsardzibu.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Sist€émiskas pazimes (pieméram, letargija)

tostarp atseviski zinojumi): Neirologiskas pazimes (piemé&ram, ataksija un

muskulu trice)

Gastrointestinalas pazimes (pieméram, vemsana
un diareja)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Grisniba un laktacija:

So veterinaro zalu dro$ums ir pieradits griisnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.




Augliba:
Drikst lietot vaislas suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaicigai milbemicina oksima un prazikvantela saturoSu tablesu lietosanai ar selamektinu ir laba
panesamiba. Nav novérota mijiedarbiba, lietojot ieteicamo makrocikliska laktona selamektina devu
vienlaicigas arstéSanas laika ar tableti, kas satur milbemicina okstmu un prazikvantelu. Ta ka nav
veikti papildu p&tijumi, lictojot tableti, kas satur milbemicina oksimu un prazikvantelu, vienlaikus ar
jebkuru citu makrociklisku laktonu, jaievéro piesardziba. Ar ar reproduktiviem dzivniekiem $adi
petijumi nav veikti.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigal lietosanal.

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

Lai nodroSinatu precizas devas lietoSanu, dzivniekus nosvert. leteicamas devas atkariba no suna
kermena svara ir §adas:

Svars (kg) 12,5 mg/125 mg koslajamas
tabletes
2,5-5 1/2 tabletes
>5-25 1 tablete
>25-50 2 tabletes

Sis veterinaras ziles jaievada &dienreizes laika vai pec tas. Gadijumos, kad veic sirdstarpu invazijas
profilaksi un vienlaikus ir nepiecieSams arstét lentenu invaziju, §is veterinaras zales var aizvietot
monopreparata veterinaras zales sirdstarpu invazijas kontrolei.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstéSanai milbemicina oksimu lietot Cetras reizes ar nedélas
intervalu. Ja indic&ta vienlaiciga cestozu invazijas arsté$ana, §1s veterinaras zales ieteicams lietot vienu
reizi un atlikusajas trijas ikned€las zalu lietoSanas reiz€s turpinat arsté$anu tikai ar milbemicina oksima
monopreparatu.

Endémiskajos apgabalos, kad vienlaikus ir indicéta cestozu invazijas arsté$ana, $o veterinaro zalu
lietosana ik péc Cetram ned€lam noversis angiostrongilozi, samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5) un
pieaugusu parazitu koncentraciju.

Thelazia callipaeda invazijas arstésanai lietot milbemicina oksimu 2 reizes ar septinu dienu intervalu.
Ja ir indicéta vienlaiciga cestozu invazijas arsté$ana, §is veterinaras zales var aizstat ar monopreparata
veterinarajam zalém, kas satur tikai milbemicina oksimu.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Atkartotas(-u) arstéSanas(-u) nepiecieSamiba un biezums janosaka, pamatojoties uz veterinararstu
ieteikumiem, un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

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

Nav noverotas citas pazimes, ka vien tas, kas noverotas, lietojot ieteicamo devu (skatit 3.6.
apak$punkta).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QP54AB51

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Milbemicina oksims pieder makrociklisko laktonu grupai un ir izol&ts no Streptomyces hygroscopicus
var. aureolacrimosus fermentacijas. Tas ir aktivs pret ércitém, pret nematodém kapuru un pieaugusa
stadija, ka arT pret Dirofilaria immitis kapuriem.

Milbemicina aktivitate ir saistita ar ta iedarbibu uz bezmugurkaulnieku neirotransmisiju. Milbemicina
okstms, ka avermektins un citi milbemictni palielina nematozu un kukainu membranas caurlaidibu
hloridu joniem caur glutamata vaditiem hlorida jonu kanaliem (saistiti ar mugurkaulnieku GAASA un
glicina receptoriem). Tas noved pie neiromuskularas membranas hiperpolarizacijas, slauganas pargzes
un parazitu naves.

Prazikvantels ir aciléts pirazinoizokvinolonu atvasinajums. Prazikvantels ir efektivs pret cestodém. Tas
darbojas, izmainot parazita membranu caurlaidibu pret kalciju (Ca?* jonu pieplidi), izjaucot lidzsvaru
membranas struktiras, kas izraisa membranas depolarizaciju, gandriz talitgjas muskulatiiras
kontrakcijas (tetanija), strauju sincitiala apvalka vakuolizaciju un tam sekojoSu tegumentalo
disintegraciju (vezikulaciju), ka rezultata tas rada vieglaku izvadisanu no kunga un zarnu trakta vai
atraku parazita navi.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c prazikvantela iekSkigas lietoSanas suniem atri tiek sasniegta sakotngja savienojuma maksimala
koncentracija seruma (1918 pg/L). Tmax ir aptuveni 30 mindtes, robezas no 15 min lidz 10 stundam.
Koncentracija plazma strauji samazinas (ti» aptuveni 1,72 stundas). Ir vérojams bitisks pirma loka
metabolisms aknas ar loti strauju un gandriz pilnigu biotransformaciju aknas, galvenokart
monohidroksilétos (ari dazos di- un tri-hidroksilétos) atvasinajumos, kas galvenokart ir glikuronidi
un/vai sulfati konjugéti pirms izvadiSanas. SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 80%.
IzvadiSana ir atra un pilniga (aptuveni 90% 2 dienu laika); galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém.

P&c milbemicina oksima iekskigas lietoSanas suniem maksimala koncentracija plazma (773 pg/L) tiek
sasniegta aptuveni 1,25 stundu laika. Tmax ir robezas no 45min Iidz 10 stundam, un nemetabolizéta
milbemicina okstma eliminacijas pusperiods ir 1-5 dienas. Biopieejamiba ir aptuveni 80%. Papildus
salidzinosi augstai koncentracijai aknas ir arT zinama koncentracija taukos, kas atspogulo ta lipofilitati.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma (blistera) atveérSanas uz pusém sadalitai tabletei: 6
menesi.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

nakamaja lietosanas reiz€ vai drosi iznicinat (skatit 5.5. apak$punkta).
Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Poliamida-aluminija-polivinilhlorida / aluminija termiski noslégti blisteri.

Kartona kastite ar 1 blisteri ar 2 tabletém (2 tabletes).

Kartona kastite ar 2 blisteriem pa 2 tabletém (4 tabletes).

Kartona kastite ar 5 blisteriem pa 2 tabletém (10 tabletes).

Kartona kastite ar 12 blisteriem pa 2 tabletém (24 tabletes).

Kartona kastite ar 24 blisteriem pa 2 tabletem (48 tabletes).

Kartona kastite ar 50 blisteriem pa 2 tableteém (100 tabletes).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo tas var biit bistamas zivim un citiem Gdens
organismiem.

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

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/23/0052

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/09/2023.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Milbemicina oksims 12,5 mg/tablete
Prazikvantels 125 mg/tableté

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tabletes

4 tabletes
10 tabletes
24 tabletes
48 tabletes
100 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni, kuri sver vismaz 2,5 kg.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma (blistera) atveérSanas uz pusém sadalitai tabletei: 6
menesi.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

nakamaja ievadi$anas reiz€ vai dro§i iznicinat.

10



Sargat no gaismas.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0052

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbeguard Duo

¢ \

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

12,5 mg milbemicina okstma un 125 mg prazikvantela tabletg.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

Milbemicina oksims 12,5 mg
Prazikvantels 125 mg

Apalas, besas lidz dzeltenbrinas tabletes, ar dalfjuma liniju viena pus€. Tableti var sadalit divas
vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni, kuri sver vismaz 2,5 kg.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem: jauktu invaziju arstésanai, ko ierosina $adas nenobriedusu un pieaugusu cestozu un pieaugusu
nematozu sugas:

- Cestodes:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematodes:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (invazijas pakapes samazinasanai)

Angiostrongylus vasorum (nenobriedu$u pieaugusu (L5) un pieauguSu parazitu invazijas
samazinasanai; specifiskas arsté$anas un slimibas kontroles shémas skatit sadala "Deva katrai
dzivnieku sugai, lictoSanas veids un metode")

Thelazia callipaeda (specifiskas arstésanas shému skatit sadala "Deva katrai dzivnieku sugai,
lietosanas veids un metode™)

Zales var lietot arT sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) novérsanai, ja indicéta vienlaiciga cestozu
invazijas arstésana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri sver mazak neka 2,5 kg.
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Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.
Skatit arT sadala " Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam".

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Visus dzivniekus, kuri dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstét vienlaikus. Apstiprinatas D.
caninum invazijas gadijuma, lai novérstu atkartotu invadéSanos, kopa ar veterinararstu apsvert
vienlaicigu arst€Sanu pret starpsaimniekiem, pieméram, pret blusam un utim.

Nepamatota pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana neieverojot zalu apraksta dotos noradijumus,
var palielinat rezistences selektivo slodzi un pavajinat arstéSanas efektivitati. Lémums par $o zalu
lietoSanu japienem par katru dzivnieku individuali, pamatojoties uz parazitu sugas identificésanu un
slogu, vai infic€$anas risku péc ta epidemiologiskajam pazimém.

P&c biezas, atkartotas vienas un tas pasas klases prettarpu lidzeklu lietosanas parazitiem var attistities
rezistence pret kadu konkrétu prettarpu Iidzeklu klasi.

Tresas valstis (ASV) jau ir zinots par Dipylidium caninum rezistenci pret prazikvantelu, ka ari par
Ancylostoma caninum multirezistences gadijumiem pret milbemicina oksimu un Dirofilaria immitis
rezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem.

leteicams turpinat izmekl&t gadijumus, kad ir aizdomu par rezistenci, izmantojot piemérotu diagnostikas
metodi. Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadem.
Ja dzivniekam nav vienlaicigs infic€Sanas risks ar cestodém un nematodém, jaizmanto Saura spektra
zales.

Lietojot §1s zales, janem vera vietgja informacija par mérka parazitu uzné€mibu, ja tada ir pieejama.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

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.
Pozitivas diagnozes gadijuma, pirms $o zalu lietoSanas, ir indicéta adulticida terapija.

Arstésana suniem ar lielu cirkulgjoso mikrofilariju skaitu dazkart var radit pastiprinatas jutibas
reakcijas, pieméram, glotadu balumu, vemsanu, trici, apgritinatu elposanu vai parmérigu siekaloSanos.
Sis reakcijas ir saistitas ar olbaltumvielu atbrivosanos no mirusas vai mirstodas mikrofilarijas un ta nav
tieSa zalu toksiska iedarbiba. Tap&c suniem ar mikrofilarijam So zalu lietoSana nav ieteicama.

Nav veikti petijumi loti novajinatiem suniem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem. Sadiem dzivniekiem So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama vai lietot tikai péc
arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

P&tfjumi ar milbemicina oksimu liecina, ka daziem kolliju vai radniecigas Skirnes sunpiem (MDR1
mutantu (-/-)) dro$uma robeza ir zemaka neka citu $kirnu suniem. Siem suniem stingri jaievéro ieteicama
deva. So veterinaro zalu panesamiba o $kirnu kucéniem nav pétita. Pardozesanas Kliniskas pazimes
kollijiem ir lidzigas tam, kadas nov&rotas vispargja sunu populacija (skatit arT sadala “Pardozésana”).
Suniem, kuri jaunaki par 4 nedélam, lentenu invazija parasti nav novérojama. Tadel dzivnieku, Kuri
jaunaki par 4 nedélam, arstéSana ar kombin&tam zalém nav nepiecieSama.

Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama
vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales var biit Tpasi kaitigas, tas norijot, Ipasi bérniem. Lai izvairitos no nejausas norisanas,
uzglabat zales b&rniem neredzama un nepieejama vieta. Neizlietotas tabletes dalas ievietot atpakal

drosi iznicinat (skatit sadala "Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai").
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Ja notikusi nejausa tabletes noriSana, it Tpasi, ja §1s veterinaras zales norijis bérns, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Zales var izraisit vaju adas jutibu. Nerikoties ar §$Tm zalém gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba
pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

Ja tadi simptomi, ka adas izsitumi, saglabajas, nepiecieSams meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
So veterinaro zalu droSums ir pieradits grisnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga milbemicina oksima un prazikvantela saturo$u tableSu lietosanai ar selamektinu ir laba
panesamiba. Nav novérota mijiedarbiba, lietojot ieteicamo makrocikliska laktona selamektina devu
vienlaicigas arsté$anas laika ar tableti, kas satur milbemicina okstmu un prazikvantelu. Ta ka nav
veikti papildu p&tijumi, lietojot tableti, kas satur milbemicina oksimu un prazikvantelu, vienlaikus ar
jebkuru citu makrociklisko laktonu, jaievéro piesardziba. Art ar reproduktivajiem dzivniekiem $adi
pétfjumi nav veikti.

Pardozg&sana:
Nav noverotas citas pazimes, ka vien tas, kas noverotas, lietojot ieteicamo devu (skatit sadala
"Blakusparadibas").

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Butiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru ir jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health (OIE)), no attiecigas kompetentas
iestades (pieméram, parazitologijas ekspertiem vai institlicijam) jasanem Tpasi noradijumi par arstéSanu
un uzraudzibu, ka ari cilveku veselibas aizsardzibu.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti (< 1 dzivniekam no/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi)
Pastiprinatas jutibas reakcijas, sistémiskas pazimes (pieméram, letargija), neirologiskas pazimes
(piem@ram, ataksija un muskulu trice) un/vai gastrointestinalas pazimes (pieméram, vemsana un
diareja)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noveérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému https://www.pvd.gov.Iv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

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

Lai nodroSinatu precizas devas lietoSanu, dzivniekus nosvert. leteicamas devas atkariba no suna
kermena svara ir §adas:

Svars (kg) 12,5 mg/125 mg koslajamas
tabletes
2,5-5 1/2 tabletes
>5-25 1 tablete
>25-50 2 tabletes

Gadijumos, kad veic sirdstarpu invazijas profilaksi un vienlaikus ir nepiecieSams arstét lentenu invaziju,
§1s veterinaras zales var aizvietot monopreparata veterinaras zales sirdstarpu invazijas kontrolei.
Angiostrongylus vasorum invazijas arstéSanai milbemicina oksimu lietot Cetras reizes ar nedglas
intervalu. Ja indic&ta vienlaiciga cestozu invazijas arsté$ana, §is veterinaras zales ieteicams lietot vienu
reizi un atlikusajas trijas iknedg€las zalu lictoSanas reiz€s turpinat arstésanu tikai ar milbemicina oksima
monopreparatu.

Endémiskajos apgabalos, kad vienlaikus ir indicéta cestozu invazijas arsté$ana, $o veterinaro zalu
lietosana ik p&c ¢etram ned€lam novérsis angiostrongilozi, samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5) un
pieaugusu parazitu koncentraciju.

Thelazia callipaeda invazijas arstésanai lietot milbemicina oksimu 2 reizes ar septinu dienu intervalu.
Ja ir indicéta vienlaiciga cestozu invazijas arsté$ana, §is veterinaras zales var aizstat ar monopreparata
veterinarajam zalem, kas satur tikai milbemicina okstmu.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Atkartotas(-u) arstéSanas(-u) nepiecieSamiba un biezums janosaka, pamatojoties uz veterinararstu
ieteikumiem, un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales jaievada €dienreizes laika vai péc tas.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

nakamaja lietoSanas reiz€ vai drosi iznicinat (skatit sadala "Tpasi noradijumi atkritumu iznicinasanai").
Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz blistera.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas uz pusém sadalitai tabletei: 6 meénesi.
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12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo tas var biit bistamas zivim un citiem Gdens
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 zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0052

Kartona kastite ar 1 blisteri ar 2 tabletem (2 tabletes).
Kartona kastite ar 2 blisteriem pa 2 tabletém (4 tabletes).
Kartona kastite ar 5 blisteriem pa 2 tabletem (10 tabletes).
Kartona kastite ar 12 blisteriem pa 2 tabletém (24 tabletes).
Kartona kastite ar 24 blisteriem pa 2 tabletem (48 tabletes).
Kartona kastite ar 50 blisteriem pa 2 tabletem (100 tabletes).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Tel.: +800 3522 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Francija.

17. Cita informacija
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