| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MILBETAB 2,5 mg/25 mg tabletes maza auguma suniem un kucéniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Milbemicina okstims 2,5 mg

Prazikvantels 25 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Griletas galas garSas aromatizetajs

Rauga ekstrakts
Povidons K30

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, koloidalais, bezudens

Talks

Magnija stearats

Balta lidz gandriz balta ovala tablete ar lauzuma liniju abas pusgs.
So tableti var sadalit uz pusém.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni (1-5 Kkg).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem, kuriem ir vai pastav risks jauktai lentenu, kunga-zarnu trakta nematozu, acu tarpu, plausu
tarpu un/vai sirdstarpu invazijai. Sis veterinaras zales ir paredzgtas lieto$anai tikai tad, ja vienlaicigi
nepiecieSama arstéSana pret lenteniem un nematodém vai sirdstarpu slimibas/angiostrongilozes
profilakse.

Lenteni:
Sadu lentenu sugu invaziju arstesanai: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Sadu sugu invaziju arstesanai:

Aktarpi: Ancylostoma caninum

Apaltarpi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Matgalvji: Trichuris vulpis




Acu tarpi
Thelazia callipaeda invaziju arsté$anai (skatit specifisku arstésanas protokolu 3.9. apaks$punkta
"LietoSanas veids un devas").

Plausu tarpi

Sadu invaziju arstésanai:

Angiostrongylus vasorum (nenobriedusu (L5) un piecaugusu parazitu stadiju invazijas sloga
mazinasana; skatit specifisku arsté$anas un slimibas profilakses protokolu 3.9. apakS$punkta
"LietoSanas veids un devas')

Crenosoma vulpis (invazijas sloga mazinasana)

Sirdstarpi
Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei, ja vienlaicigi ir indicéta lentenu invazijas
arstéSana.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem, kas jaunaki par 2 nedélam un/vai sver mazak par 0,5 kg.

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

Skatit ar1 3.5. apakspunktu "Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana".

3.4. Ipasi bridinajumi

Nepamatota pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lictoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivu rezistences veidoSanos un pavajinat arstésanas efektivitati.
Lémums par So veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz parazitu sugu un invazijas slogu
vai invazijas risku, pamatojoties uz katra dzivnieka epidemiologiskajam Tpasibam.

Ja nepastav vienlaicigas invazijas risks ar nematodém vai lenteniem, lietot Saura spektra veterinaras
zales.

Janem veéra iesp&ja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var bit atkartotas invazijas avots ar
nematodém un lenteniem, un vajadzibas gadijuma tos arstet ar piemerotam veterinarajam zalem.
leteicams vienlaicigi arstet visus viena majsaimnieciba dzivojosos dzivniekus.

Parazitu rezistence pret kadu konkretu prettarpu lidzeklu klasi var attistities pec biezas, atkartotas
vienas un tas pasas klases prettarpu lidzeklu lietoSanas.

Ir zinots par Dipylidium caninum rezistenci pret prazikvantelu, ka art par Ancylostoma caninum
daudzzalu rezistenci pret milbemicina oksimu un Dirofilaria immitis rezistenci pret makrocikliskajiem
laktoniem suniem.

Ieteicams turpinat izmekl&t gadijumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot piemé&rotu
diagnostikas metodi.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera vieteja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama.

Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadeém.

Ja ir apstiprinata invazija ar lenteniem D. caninum, atkartotas invazijas novérSanai apsvert vienlaicigu
arst€Sanu pret starpsaimniekiem, piem&ram, blusam un utim.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Arst&jot sunus ar lielu cirkulgjoSo mikrofilariju skaitu, dazkart var rasties pastiprinatas jutibas
reakcijas, piemé&ram, balas glotadas, vemsana, trice, apgriitinata elpoSana vai pastiprinata siekaloSanas.
Sis reakcijas ir saistitas ar olbaltumvielu izdalidanos no miru$am vai mirsto$am mikrofilarijam un ta
nav tieSa $o veterinaro zalu toksiska iedarbiba. Tadél nav ieteicams lietot suniem ar mikrofilarémiju.

Sirdstarpu riska regionos vai gadijumos, ja ir zinams, ka suns ir celojis uz Siem regioniem vai no tiem,
pirms o veterinaro zalu lietoSanas ieteicams konsultéties ar veterinararstu, lai izslégtu vienlaicigu
inficéSanos ar Dirofilaria immitis. Pozitivas diagnozes gadijuma pirms $o veterinaro zalu lietosanas
ieteicama terapija pret picauguSajiem Ipatniem.

Nav veikti p&tfjumi loti novajinatiem suniem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem. Sadiem dzivniekiem lietot §Ts veterinaras zales nav ieteicams vai ar tas lietot tikai pec
arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

Suniem, kas jaunaki par 4 ned€lam, lentenu invazija parasti nav sastopama. Tadél dzivnieku, kas
jaunaki par 4 ned€]am, arst€Sana ar kombinétam veterinarajam zaleém nav nepiecieSama.

P&tfjumi ar milbemicina okstmu liecina, ka droSuma robezvertibas daziem kolliju vai radniecigu
$kirnu suniem ir mazakas neka citu $kirnu suniem. Siem suniem stingri jaievéro ieteicama deva.
So veterinaro zalu panesiba jauniem 3o $kirnu kucéniem nav pétita.

Kliniskas pazimes kolliju skirnes suniem ir Iidzigas tam, kadas novéro vispargja sunu populacija
pardozesanas gadijuma (skatit 3.10. apakSpunktu "PardozgSanas simptomi").

Tabletes ir aromatizetas. 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 bt kaitigas, ja tas norij, jo Tpasi bérni.

Lai izvairitos no nejausas norisSanas, $is veterinaras zales uzglabat berniem neredzama un nepieejama
vieta.

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

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules Dzivnieku
veselibas organizacijai (WOAH), no attiecigas kompetentas iestades (pieméram, ekspertiem vai
parazitologijas institlitiem) jasanem Tpasi noradijumi par arstéSanu un turpmako ricibu, ka arT par
cilveku veselibas aizsardzibu.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Gremosanas trakta trauc&jumi (piemeram, diareja,

’ siekaloganas, vemsana)

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Pastiprindta jutibas reakcija

d;IVpiekiem, tostarp atseviski Neirologiski trauc&jumi (pieméram, ataksija, krampyji,
zinojumi): muskulu trice)




Sistémiski trauc&jumi (pieméram, anoreksija, letargija)

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 vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacija laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga $o veterinaro zalu lietosana ar selamektinu ir labi panesama. Ja arsté$anas laika ar §im
veterinarajam zalem ieteiktaja deva lietoja makrociklisko laktonu selamektinu, mijiedarbiba nav
novérota. Ta ka nav veikti papildu p&tijumi, lietojot §is veterinaras zales vienlaikus ar citiem
makrocikliskajiem laktoniem, ievérot piesardzibu. Sadi pétijumi nav veikti arT vaislas dzivniekiem.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietosanali.

Lietot minimalaja ieteicamaja deva 0,5 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz kg ka
vienreizgju devu.

Sis veterinaras zales lietot kopa ar baribu vai péc &anas.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Atkariba no suna kermena svara deva ir §ada:

Svars Tablesu skaits
0,5-1 kg Y tablete
> 1-5 kg 1 tablete
> 5-10 kg 2 tabletes

Gadijumos, kad tiek lietotas sirdstarpu slimibas profilaksei un vienlaikus nepiecieSama arstéSana pret
lentenu invaziju, §is veterinaras zales var aizstat monovalentas zales sirdstarpu slimibas profilaksei.

Angiostrongylus vasorum invazijas arst€sanai milbemicina oksims jalieto Cetras reizes ar ned€las
intervalu. Ja ir indicéta vienlaiciga arst€Sana pret lentenu invaziju, ieteicams vienu reizi arstet ar Sim
veterinarajam zalém un atlikusas tris ikned€las arstéSanas reizes turpinat tikai ar milbemicina oksimu
saturo$am monovalentam veterinarajam zalém.

Endémiskajos apgabalos So veterinaro zalu lietoSana ik p&c Cetram ned€]am novers angiostrongilozi,
samazinot nenobriedusu (L5) un pieauguso Tpatnu slogu, ja vienlaikus ir indic&ta arsté$ana pret lentenu
invaziju.

Thelazia callipaeda invazijas arstéSanai milbemicina oksimu lietot 2 reizes ar septinu dienu intervalu.
Ja ir indicé€ta vienlaiciga arst€Sana pret lentenu invaziju, §1s veterinaras zales var aizstat monovalentas
zales, kas satur tikai milbemicina okstmu.



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

Citas pazimes, iznemot tas, kas noverotas, lietojot ieteikto devu, nav noverotas.
So veterinaro zalu panesiba jauniem kolliju skirnes kucéniem nav pétita.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
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, kas izol&ti no Streptomyces hygroscopicus
var. aureolacrimosus fermentacijas. Tas ir iedarbigs pret mikroskopiskajam &rcitém, nematodém
kapuru un pieaugusu parazitu stadija, ka arT pret Dirofilaria immitis kapuru stadija.

Milbemicina darbiba ir saistita ar ta iedarbibu uz bezmugurkaulnieku neirotransmisiju: milbemicina
oksims, tapat ka avermektini un citi milbemicini, palielina nematoZu un kukainu membranas
caurlaidibu hlora joniem caur glutamata vaditiem hlora jonu kanaliem (saistiti ar mugurkaulnieku
GABAAun glicina receptoriem). Tas izraisa neiromuskularas membranas hiperpolarizaciju, Slaugano
paralizi un parazita navi.

Prazikvantels ir acil&ts pirazinoizohinolona atvasinajums. Prazikvantels iedarbojas pret lenteniem un
trematodém. Tas izmaina kalcija caurlaidibu (Ca®* pieplidums) parazitu membranas, radot membranas
strukttiras dishbalansu, ka rezultata notiek membranas depolarizacija un gandriz talit€jas muskulatiiras
kontrakcijas (tetanija), strauja sincitiala apvalka vakuolizacija un tam sekojosa apvalka sabruksana
(uzptsanas), ka rezultata vieglak notiek parazita izvadiSsana no kunga-zarnu trakta vai iestajas parazita
nave.

Avermekfiniem un milbemicinam ir lidzigi molekularie mérki - glutamata vaditie hlora kanali. Siem
kanaliem nematozu organisma ir vairakas izoformas, kuram var biit atskiriga jutiba pret
avermektiniem/milbemicinu. Atskirigie rezistences mehanismi pret avermektmiem un milbemicinu
var biit saistiti ar glutamata vadito hlorida kanalu apakstipu daudzveidibu.

Prazikvantela rezistences mehanisms joprojam nav zinams.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas prazikvantela lietoSanas sunim maksimalais neizmainitas zalvielas ITmenis seruma tiek
sasniegts atri (Tmax aptuveni 0,5-12 stundas) un atri samazinas (ty aptuveni 2 stundas). Pastav
ieveérojams aknu pirma loka efekts ar loti atru un gandriz pilnigu zalvielas biotransformaciju aknas,
galvenokart par monohidroksil&tiem (arT daziem di- un trihidroksilétiem) atvasinajumiem, kas pirms
izdaliSanas galvenokart ir saistiti ar glikuronidu un/vai sulfatu. Saisti§anas plazma ir aptuveni 80 %.
Ekskrécija ir atra un pilniga (aptuveni 90 % 2 dienu laika); eliminacija galvenokart notiek caur nierém.
P&c milbemicina oksima iekskigas lietoSanas suniem maksimalais ITmenis plazma ir aptuveni 0,75-24
stundas un samazinas, nemetabolizéta milbemicina oksima pusperiods ir 1,5 dienas. Biopieejamiba ir
aptuveni 80 %.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat blisteri aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteri, kas izgatavoti no OPA/ALU/PVC ar aluminija foliju, kartona kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 2 tabletém (1 blistera sloksne pa 2).

Kartona kastite ar 4 tabletém (2 blisteru sloksnes pa 2 vai 1 blistera sloksne pa 4).

Kartona kastite ar 8 tabletém (4 blisteru sloksnes pa 2 vai 2 blisteru sloksnes pa 4).

Kartona kastite ar 10 tabletem (5 blisteru sloksnes pa 2 vai 1 blistera sloksne pa 10).

Kartona kastite ar 16 tabletem (4 blisteru sloksnes pa 4 vai 2 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 20 tabletém (10 blisteru sloksnes pa 2, 5 blisteru sloksnes pa 4 vai 2 blisteru sloksnes
pa 10).

Kartona kastite ar 24 tabletem (6 blisteru sloksnes pa 4 vai 3 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 30 tabletém (3 blisteru sloksnes pa 10 vai 15 blisteru sloksnes pa 2).

Kartona kastite ar 32 tabletem (8 blisteru sloksnes pa 4 vai 4 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 40 tableteém (10 blisteru sloksnes pa 4, 5 blisteru sloksnes pa 8 vai 4 blisteru sloksnes
pa 10).

Kartona kastite ar 48 tabletém (24 blisteru sloksnes pa 2, 12 blisteru sloksnes pa 4 vai 6 blisteru
sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 50 tabletém (5 blisteru sloksnes pa 10).

Kartona kastite ar 96 tabletém (12 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 100 tableteém (10 blisteru sloksnes pa 10).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo milbemicina oksims un prazikvantels var bt bistams
zivim un citiem tidens organismiem.

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

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/25/0060

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/09/2025

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/09/2025

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MILBETAB 2,5 mg/25 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

AKktivas vielas:
Milbemicina oksims 2,5 mg
Prazikvantels 25 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tabletes
4 tabletes
8 tabletes
10 tabletes
16 tabletes
20 tabletes
24 tabletes
30 tabletes
32 tabletes
40 tabletes
48 tabletes
50 tabletes
96 tabletes
100 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni (1-5 kg).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

Pé&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc atverSanas izlietot ITdz .....coooevevevivnnnnns

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat blisteri argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0060

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbetab

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

2.5 mg milbemicina oksims /tablete
25 mg prazikvantels /tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

MILBETAB 2,5 mg/25 mg tabletes maza auguma suniem un kucéniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:
Milbemicina oksims 2,5 mg
Prazikvantels 25 mg

Balta lidz gandriz balta ovala tablete ar lauzuma liniju abas pusgs.
So tableti var sadalit uz pusém.

3. Merksugas

Suni (1-5 kg).

4, LietoSanas indikacijas

Suniem, kuriem ir vai pastav risks jauktai lentenu, kunga-zarnu trakta nematozu, acu tarpu, plausu
tarpu un/vai sirdstarpu invazijai. Sis veterinaras zales ir paredzetas lietoSanai tikai tad, ja vienlaicigi
nepiecieSama arstéSana pret lenteniem un nematodeém vai sirdstarpu slimibas/angiostrongilozes
profilakse.

Lenteni:
Sadu lentenu sugu invaziju arstesanai: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Sadu sugu invaziju arstésanai:

Aktarpi: Ancylostoma caninum

Apaltari: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Matgalvji: Trichuris vulpis

Acu tarpi
Thelazia callipaeda invaziju arstéSanai (skatit specifisku arstésanas protokolu 8. punkta " Deva Kkatrai
dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode").

Plausu tarpi

Sadu invaziju arstésanai:

Angiostrongylus vasorum (nenobriedusu (L5) un pieaugusu parazitu stadiju invazijas sloga
mazinasana; skatit specifisku arstéSanas un slimibas profilakses protokolu 8. punkta “Deva katrai
dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode ")

Crenosoma vulpis (invazijas sloga mazinasana)

Sirdstarpi

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei, ja vienlaicigi ir indicéta lentenu invazijas
arstesana.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem, kas jaunaki par 2 nedélam un/vai sver mazak par 0,5 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nepamatota pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivu rezistences veidoSanos un pavajinat arstésanas efektivitati.
Lémums par $o veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz parazitu sugu un invazijas sloga
vai invazijas risku, pamatojoties uz katra dzivnieka epidemiologiskajam ipasibam.

Ja nepastav vienlaicigas invazijas risks ar nematodém vai lenteniem, lietot Saura spektra veterinaras
zales.

Janem vera iespéja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
nematodém un lenteniem, un vajadzibas gadijuma tos arstét ar piem&rotam veterinarajam zalem.
Ieteicams vienlaicigi arstet visus viena majsaimnieciba dzivojosos dzivniekus.

Parazitu rezistence pret kadu konkrétu prettarpu lidzeklu klasi var attistities pec biezas, atkartotas
vienas un tas pasas klases prettarpu lidzeklu lietoSanas.

Ir zinots par Dipylidium caninum rezistenci pret prazikvantelu, ka art par Ancylostoma caninum
daudzzalu rezistenci pret milbemicina oksimu un Dirofilaria immitis rezistenci pret makrocikliskajiem
laktoniem suniem.

leteicams turpinat izmekl&t gadijumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot piemérotu
diagnostikas metodi.

Lietojot §ts veterinaras zales, janem vera vietgja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama.

Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadém.

Ja ir apstiprinata invazija ar lenteniem D. caninum, atkartotas invazijas novérSanai apsvert vienlaicigu
arst€Sanu pret starpsaimniekiem, piem&ram, blusam un utim.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Arst&jot sunus ar lielu cirkulgjoso mikrofilariju skaitu, dazkart var rasties pastiprinatas jutibas
reakcijas, pieméram, balas glotadas, vemsana, trice, apgriitinata elposana vai pastiprinata siekaloSanas.
Sis reakcijas ir saistitas ar olbaltumvielu izdaliianos no miru$am vai mirsto$am mikrofilarijam un ta
nav tieSa $o veterinaro zalu toksiska iedarbiba. Tadgl nav ieteicams lietot suniem ar mikrofilaremiju.

Sirds-tarpu riska regionos vai gadijumos, ja ir zinams, ka suns ir celojis uz $iem regioniem vai no tiem,
pirms So veterinaro zalu lietoSanas ieteicams konsultéties ar veterinararstu, lai izslégtu vienlaicigu
inficéSanos ar Dirofilaria immitis. Pozitivas diagnozes gadijuma pirms $o veterinaro zalu ievadisanas
ieteicama terapija pret picauguSajiem Ipatniem.

Nav veikti p&tijumi ar loti novajinatiem suniem vai dzivniekiem ar Smagiem nieru vai aknu darbibas

traucgjumiem. Sadiem dzivniekiem lietot §Ts veterinaras zales nav ieteicams, vai ari tas lietot tikai pec
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
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Suniem, kas jaunaki par 4 ned€lam, lentenu invazija parasti nav sastopama. Tade] dzivnieku, kas
jaunaki par 4 nedelam, arst€Sana ar kombinétam veterinarajam zalém nav nepiecieSama.

P&tijumi ar milbemicina oksimu liecina, ka dro§uma robezveértibas daziem kolliju $kirnes vai
radniecigu $kirnu suniem ir mazaka neka citu $kirnu suniem. Siem suniem stingri jaievéro ieteicama
deva.

So veterinaro zalu panesiba jauniem 3o $kirnu kucéniem nav pétita.

Kliniskas pazimes kolliju skirnes suniem ir lidzigas tam, kadas novéro vispargja sunu populacija
pardozesanas gadijuma.

Tabletes ir aromatizetas. 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 bat kaitigas, ja tas norij, jo Tpasi bérni.

Lai izvairTtos no nejausas norisanas, $is veterinaras zales uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama
vieta.

Ja ir notikusi nejausa tabletes noriSana, it ipasi, ja §Ts veterinaras zales norijis bérns, nekavéjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Neizlietotas tabletes izmest.

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

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules Dzivnieku
veselibas organizacijai (WOAH), no attiecigas kompetentas iestades (piemeram, ekspertiem vai
parazitologijas institiitiem) jasanem noradijumi par arstéSanu un turpmako ricibu, ka arf par cilvéku
veselibas aizsardzibu.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacija laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga $o veterinaro zalu lietosana ar selamektinu ir labi panesama. Ja arsté$anas laika ar $§im
veterinarajam zalem ieteiktaja deva lietoja makrociklisko laktonu selamekttnu, mijiedarbiba nav
novérota. Ta ka nav veikti papildu p&tijumi, lietojot §Ts veterinaras zales vienlaikus ar citiem
makrocikliskajiem laktoniem, ievérot piesardzibu. Sadi pétfjumi nav veikti ari vaislas dzivniekiem.

Pardozesana:
Citas pazimes, iznemot tas, kas novérotas, lietojot ieteikto devu, nav novérotas.
So veterinaro zalu panesiba jauniem kolliju skirnes kucéniem nav pétita.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Gremosanas trakta trauc€jumi (piem&ram, diareja,

i L siekaloSanas, vemsSana)
(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Pastiprindtas jutibas reakcija

dgivpiekiem, tostarp atseviski Neirologiski trauc&jumi (pieméram, ataksija, krampji,
zinojumi): muskulu trice)

Sistemiski trauc&umi (piem&ram, anoreksija, letargija)
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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, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Lietot minimalaja ieteicamaja deva - 0,5 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz kg ka
vienreizgju devu.

Sis veterinaras zales lietot kopa ar baribu vai péc &$anas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Atkariba no suna kermena svara deva ir $ada:

Svars Tablesu skaits
0,5-1 kg ' tablete
> 1-5kg 1 tablete
> 5-10 kg 2 tabletes

Gadijumos, kad tiek lietotas sirdstarpu slimibas profilaksei un vienlaikus nepiecieSama arsté$ana pret
lentenu invaziju, §is veterinaras zales var aizstat monovalentas zales sirdstarpu slimibas profilaksei.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstésanai milbemicina oksims jalieto Cetras reizes ar nedg€las
intervalu. Ja ir indic&ta vienlaiciga arst€Sana pret lentenu invaziju, ieteicams vienu reizi arstét ar Stm
veterinarajam zalém un atlikusas tris ikned€las arstéSanas reizes turpinat tikai ar milbemicina okstmu
saturo$am monovalentam veterinarajam zalém.

Endémiskajos apgabalos So veterinaro zalu lietoSana ik p&c ¢etram ned€]lam novers angiostrongilozi,
samazinot nenobriedusu (L5) un pieauguso 1patnu slogu, ja vienlaikus ir indic&ta arst€Sana pret lentenu
invaziju.

Thelazia callipaeda invazijas arstéSanai milbemicina oksimu lietot 2 reizes ar septinu dienu intervalu.
Ja ir indicéta vienlaiciga arstéSana pret lentenu invaziju, §is veterinaras zales var aizstat monovalentas
zales, kas satur tikai milbemicina okstmu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales lietot vienreiz iekskigi kopa ar baribu vai p&c €sanas.

10. Ierobezojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat blisteri argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo milbemicina oksims un prazikvantels var bit
bistams zivim un citiem @idens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. 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
\V//DCP/25/0060
Blisteri, kas izgatavoti no OPA/ALU/PVC ar aluminija foliju kartona kastitg.

lepakojuma_lielumi:

Kartona kastite ar 2 tabletém (1 blistera sloksne pa 2).

Kartona kastite ar 4 tabletém (2 blisteru sloksnes pa 2 vai 1 blistera sloksne pa 4).

Kartona kastite ar 8 tabletém (4 blisteru sloksnes pa 2 vai 2 blisteru sloksnes pa 4).

Kartona kastite ar 10 tabletém (5 blisteru sloksnes pa 2 vai 1 blistera sloksne pa 10).

Kartona kastite ar 16 tabletem (4 blisteru sloksnes pa 4 vai 2 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 20 tabletém (10 blisteru sloksnes pa 2, 5 blisteru sloksnes pa 4 vai 2 blisteru sloksnes
pa 10).

Kartona kastite ar 24 tabletém (6 blisteru sloksnes pa 4 vai 3 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 30 tabletem (3 blisteru sloksnes pa 10 vai 15 blisteru sloksnes pa 2).

Kartona kastite ar 32 tabletém (8 blisteru sloksnes pa 4 vai 4 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 40 tabletém (10 blisteru sloksnes pa 4, 5 blisteru sloksnes pa 8 vai 4 blisteru sloksnes
pa 10).

Kartona kastite ar 48 tableteém (24 blisteru sloksnes pa 2, 12 blisteru sloksnes pa 4 vai 6 blisteru
sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 50 tabletem (5 blisteru sloksnes pa 10).

Kartona kastite ar 96 tabletém (12 blisteru sloksnes pa 8).

Kartona kastite ar 100 tableteém (10 blisteru sloksnes pa 10).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

01/09/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway

Irija

Talrunis: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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