I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MILBETAB, 2,5 mg/25 mg, tabletés maziems Sunims ir Suniukams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:
milbemicino oksimo 2,5 mg,
prazikvantelio 25 mg;

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy
medziagy sudétis

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska

Grilyje keptos mésos kvapioji medziaga

Mieliy ekstraktas
Povidonas K30

Celiuliozé, mikrokristaliné

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Talkas

Magnio stearatas

Balta arba beveik balta ovali tableté su lauzimo linija abiejose pusése.
Tablete galima padalyti pusiau.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys (1-5 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti, esant misriam uZsikrétimui ar rizikai uZsikrésti cestodais, virskinimo trakto
nematodais, akiy kirmélémis, plau¢iy kirmélémis ir (arba) $irdies kirmélémis. Sj veterinarinj vaista
naudoti galima tik tada, jei tuo paciu metu reikia gydyti nuo cestody ir nematody arba Sirdies kirméliy
ligos ar angiostrongiliozés profilaktikai.

Cestodai
Gydyti nuo kaspinuo¢iy: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Virskinimo trakto nematodai

Gydyti nuo:

ankiliniy kirméliy: Ancylostoma caninum,

apvaliyjy kirmeéliy: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
plaukagalviy Trichuris vulpis.




Akiy kirmélés
Gydyti nuo Thelazia callipaeda (zr. detaly gydymo plang 3.9 p. "Dozés ir naudojimo biidas").

Plaudiy kirmélés

Gydyti nuo:

Angiostrongylus vasorum (sumazinant uzsikrétimo nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir suaugusiais
parazitais lygj; zr. detalius gydymo ir ligy profilaktikos planus 3.9 p. "Dozés ir naudojimo biidas"),
Crenosoma vulpis (sumazinant uzsikrétimo lygj).

Sirdies kirmélés
Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai, jei kartu taikomas gydymas nuo cestody.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 2 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems maziau nei 0,5 kg Suniukams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Taip pat zr. 3.5 p. "Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés".

3.4. Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo i8sivystymo rizika ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas
naudoti veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas parazity rasies ir uzsikrétimo sunkumo ar uzsikrétimo
rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j epidemiologines savybes, kiekvienam gyviinui atskirai.

Jei néra nematody ar cestody koinfekcijos rizikos, reikia naudoti siauro spektro veterinarinj vaista.
Reikia atsizvelgti i tai, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
nematodais ir cestodais Saltinis, todél prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Rekomenduojama visus tame paciame namy tikyje gyvenancius gyviinus gydyti vienu metu.

Parazity atsparumas tam tikros klasés antihelmintikui gali iSsivystyti dél dazno ir pakartotinio tos
klasés antihelmintiko naudojimo.

Pranesta apie Dipylidium caninum atsparumga prazikvanteliui, taip pat apie Ancylostoma caninum
atsparumg daugelio vaisty milbemicino oksimui ir Dirofilaria immitis atsparuma makrocikliniams
laktonams.

Itariamo atsparumo atvejus rekomenduojama toliau tirti taikant tinkamga diagnostikos metod3.

Naudojant $j veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti j vieting informacija apie tiksliniy parazity jautruma,
jei tokia informacija prieinama.

Apie patvirtintg atsparumg reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Patvirtinus uzsikrétima cestodu D. caninum, siekiant iSvengti pakartotinio uzsikrétimo, reikia
apsvarstyti galimybe kartu gydyti nuo tarpiniy Seimininky, pvz., blusy ir utéliy.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Gydant Sunis, kuriy organizme yra daug mikrofiliarijy, kartais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijos, tokios kaip gleiviniy blyskumas, vémimas, drebulys, pasunkéjes kvépavimas ar gausus
seilétekis. Sios reakcijos atsiranda dél negyvy ar mir§tanéiy mikrofiliarijy baltymy i$skyrimo ir néra




tiesioginis toksinis veterinarinio vaisto poveikis. Todél nerekomenduojama naudoti Sunims,
sergantiems mikrofilaremija.

Sirdies kirméliy rizikos zonose gyvenantiems $unims arba jei zinoma, kad $uo keliavo j Sirdies
kirméliy rizikos zonas ir i$ jy, prie§ naudojant §j veterinarinj vaistg, rekomenduojama pasikonsultuoti
su veterinarijos gydytoju, kad biity atmestas uzsikrétimas Dirofilaria immitis. Jei diagnozé yra
teigiama, pries§ pradedant naudoti veterinarinj vaistg, reikia taikyti gydyma, kuriuo naikinamos tik
suaugusios Sirdies kirmélés.

Nebuvo atlikta jokiy tyrimy su labai nusilpusiais Sunimis ar sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu
serganciais Sunimis. Tokiy gyviny Siuo veterinariniu vaistu gydyti nerekomenduojama arba gydyti
galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Jaunesniems nei 4 sav. amziaus Sunims kaspinuociy infekcija yra reta. Todeél jaunesniy nei 4 sav.
amziaus gyviiny gydymas kombinuotu veterinariniu vaistu gali biiti nereikalingas.

Milbemicino oksimo tyrimais nustatyta, kad tam tikriems koli ar giminingy veisliy Sunims saugumo
riba yra Zemesné nei kity veisliy Sunims. Gydant tokius Sunis, reikia grieztai laikytis
rekomenduojamos dozés.

Siy veisliy jauny $uniuky veterinarinio vaisto toleravimas nebuvo tirtas.

perdozavimo pozymius (zr. 3.10 p. "Perdozavimo simptomai").

Tabletése yra kvapiyjy medziagy. Kad biity iSvengta atsitiktinio nurijimo, tabletes reikia laikyti
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Nurytas §is veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas, ypac¢ vaikui.

Siekiant iSvengti atsitiktinio nurijimo, vaistg reikia laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Atsitiktinai nurijus tableciy, ypa¢ vaikui, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti pakuotés
lapel;j arba etikete.

Nepanaudotas tableciy dalis reikia iSmesti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Echinokokozé kelia pavojy Zmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig privaloma pranesti
Pasaulinei gyviiny sveikatos organizacijai (WOAH), reikia laikytis atitinkamos kompetentingos
institucijos (pvz., eksperty ar parazitologijos instituty) specialiy nurodymy dél gydymo, tolesnio
stebéjimo ir asmeny apsaugos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:
Labai reta Virskinimo trakto sutrikimai (tokie kaip viduriavimas, seilétekis,
o vémimas)
(<1 gyvunas 1s 10000 Padidéjusio jautrumo reakcija
gydyty gyvuny, jskaitant Neurologiniai sutrikimai (tokie kaip ataksija, traukuliai, raumeny
atskirus praneSimus) drebulys)
Sisteminiai sutrikimai (tokie kaip anoreksija, letargija)




Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto naudojimas kartu su selamektinu toleruojamas gerai. Rekomenduotinomis
dozémis naudojant makrociklinj laktong selamekting ir tuo pat metu rekomenduotinomis dozémis
gydant veterinariniu vaistu, jokia sgveika nebuvo nustatyta. Nesant papildomy tyrimy, naudoti kartu su
kitais makrocikliniais laktonais reikia atsargiai. Tokie tyrimai taip pat neatlikti su veisiamais gyviinais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burng.

Maziausia rekomenduojama dozé yra 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg prazikvantelio 1 kg kiino
svorio, vieng karta.

Veterinarinis vaistas turi biiti suduotas su édalu arba gyviinui Siek tiek paédus.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Per maza dozé gali biiti neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Priklausomai nuo Suns kiino svorio, praktinés dozavimo rekomendacijos yra tokios:

Svoris Table¢iy skaiCius
0,5-1 kg Y5 tabletés
>1-5kg 1 tablete
>5-10 kg 2 tabletés

Tais atvejais, kai naudojamas Sirdies kirméliy ligos profilaktikai ir tuo pat metu reikia gydyti nuo
kaspinuociy, Sis veterinarinis vaistas gali pakeisti vienos veikliosios medziagos veterinarinj vaistg
Sirdies kirméliy ligos profilaktikai.

Esant uzsikrétimui Angiostrongylus vasorum, milbemicino oksimu turi biiti gydoma keturis kartus kas
savaite. Jei kartu reikia gydyti nuo cestody, rekomenduojama vieng kartg gydyti §iuo veterinariniu
vaistu, o likusius tris kartus kas savaitg gydyti vienos veikliosios medziagos veterinariniu vaistu, kurio
sudétyje yra tik milbemicino oksimo.

Endeminése zonose gydymas Siuo veterinariniu vaistu kas keturias savaites, kai kartu taikomas
gydymas nuo cestody, sumazina nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy parazity kieki ir padeda
iSvengti angiostrongilozés.

Esant uzsikrétimui Thelazia callipaeda, milbemicino oksimu reikia gydyti 2 kartus kas 7 dienas. Jei
kartu gydoma ir nuo cestody, $iuo veterinariniu vaistu galima pakeisti vienos veikliosios medziagos
veterinarinj vaistg, kurio sudétyje yra tik milbemicino oksimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Jokiy kity pozymiy, i§skyrus pastebétus naudojant rekomenduojama doze, nenustatyta.



Siy veisliy jauny Suniuky veterinarinio vaisto toleravimas nebuvo tirtas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54AB51
4.2. Farmakodinamika

Milbemicino oksimas priklauso makrocikliniy laktony grupei, iSskirtai fermentuojant Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jis veikia erkes, nematody lervas ir suaugusius nematodus, taip
pat Dirofilaria immitis lervas.

Milbemicinas veikia bestuburiy nerviniy impulsy perdavima. Milbemicino oksimas, kaip ir
avermektinai bei kiti milbemicinai, didina nematody ir vabzdziy membrany pralaiduma chlorido
jonams per glutamato valdomus chlorido jony kanalus (susijusius su stuburiniy gyviiny GABA, ir
glicino receptoriais). Dél to hiperpoliarizuojasi nervy ir raumeny membrana, parazitas paralyZiuojamas
ir ziva.

Prazikvantelis yra acilintas pirazino-izokvinolino darinys. Prazikvantelis veikia cestodus ir
trematodus. Jis pakeiia parazito membrany pralaidumg kalciui (Ca*" jtekéjimas) ir sutrikdo
membranos struktiiry pusiausvyra, todél jvyksta membranos depoliarizacija ir beveik momentiné
raumeny kontrakcija (tetanija), greita sincitinio dangalo vakuolizacija ir po to atsirandanti dangalo
dezintegracija (puisléjimasis), todél parazitas lengviau pasiSalina i$§ virSkinimo trakto arba jis ztva.
Avermektiny ir milbemicino molekuliniai taikiniai yra panasiis — glutamato valdomi chlorido jony
kanalai. Sie kanalai nematoduose turi keletg izoformy, kurios gali turéti skirtinga jautruma
avermektinams / milbemicinui. Skirtingus atsparumo avermektinams ir milbemicinui mechanizmus
gali lemti glutamato valdomy chlorido jony kanaly potipiy jvairoveé.

Atsparumo prazikvanteliui mechanizmas vis dar nezinomas.

4.3. Farmakokinetika

Suniui susérus prazikvantelio, didZiausia koncentracija serume pasiekiama greitai (Tmax mazdaug po
0,5-12 val.) ir greitai sumazéja (t;2 mazdaug po 2 val.). Labai greita ir beveik visiSka
biotransformacija kepenyse, daugiausia { monohidroksilintus (taip pat j nedidelj kiekj di- ir
trihidroksilintus) darinius, kurie prie§ paSalinant i§ organizmo dazniausiai konjuguojami su
gliukuronidu ir (ar) sulfatu. Jungimasis su kraujo plazma yra apie 80 %. PasiSalinimas yra greitas ir
visiskas (apie 90 % per 2 dienas); pagrindinis pasalinimo biidas yra per inkstus.

Sunims susérus milbemicino oksima, didZiausia koncentracija plazmoje pasickiama mazdaug po 0,75—
24 val. ir maZzéja, o nemetabolizuoto milbemicino oksimo pusinés eliminacijos laikas yra 1,5 dienos.
Biologinis prieinamumas yra apie 80 %.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Lizdinés ploksteles, pagamintos i§ OPA/ALU/PVC ir aliuminio folijos, kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 2 tabletés (1 lizdiné plokstelé su 2 tabletémis).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 4 tabletés (2 lizdinés plokstelés po 2 tabletes arba 1 lizdiné plokstelé su 4
tabletémis).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 8 tabletés (4 lizdinés plokstelés po 2 arba 2 lizdinés plokstelés po 4
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableciy (5 lizdinés plokstelés po 2 tabletes arba 1 lizdiné plokstelé su
10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 16 tableciy (4 lizdinés plokstelés po 4 arba 2 lizdinés plokstelés po 8
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 2, 5 lizdinés plokstelés po 4 arba
2 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 24 tabletés (6 lizdinés plokstelés po 4 arba 3 lizdinés plokstelés po 8
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 arba 15 lizdiniy ploksteliy po 2
tabletes).

Kartoniné dézute, kurioje yra 32 tabletés (8 lizdinés plokstelés po 4 arba 4 lizdinés plokstelés po 8
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 40 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 4, 5 lizdinés plokstelés po 8 arba
4 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 48 tabletés (24 lizdinés plokstelés po 2, 12 lizdiniy ploksteliy po 4 arba
6 lizdinés plokstelés po 8 tabletes).

Kartoniné dézute, kurioje yra 50 tableciy (5 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Kartoniné dézute, kurioje yra 96 tabletés (12 lizdiniy ploksteliy po 8 tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 100 table¢iy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes milbemicino oksimas ir prazikvantelis gali
biti pavojingi zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2907/001-014

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-10-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MILBETAB, 2,5 mg/25 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliyju medZziagy:
milbemicino oksimo 2,5 mg,
prazikvantelio 25 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

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

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys (1-5 kg).

5. INDIKACIJA (-0S)

Gydyti, esant miSriam uZzsikrétimui cestodais, ankilinémis kirmelémis, apvaliosiomis kirmélémis,
plaukagalviais, akiy kirmélémis ir plauciy kirmélémis. Sirdies kirmeliy ligos ir angiostrongiliozés

profilaktikai, jei tuo pa¢iu metu reikia gydyti nuo cestody ir nematody.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.

11



7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius, sunaudoti iki....

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2907/001
LT/2/25/2907/002
LT/2/25/2907/003
LT/2/25/2907/004
LT/2/25/2907/005
LT/2/25/2907/006
LT/2/25/2907/007
LT/2/25/2907/008
LT/2/25/2907/009
LT/2/25/2907/010
LT/2/25/2907/011
LT/2/25/2907/012
LT/2/25/2907/013
LT/2/25/2907/014
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|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milbetab

tad

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

Milbemicino oksimo 2,5 mg/tabletéje
Prazikvantelio 25 mg/tabletéje

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

MILBETAB, 2,5 mg/25 mg, tabletés maziems Sunims ir Suniukams

A Sudétis
Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliyjy medziagy:
milbemicino oksimo 2,5 mg,
prazikvantelio 25 mg.

Balta arba beveik balta ovali tableté su lauzimo linija abiejose pusése.
Tablete galima padalyti pusiau.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (1-5 kg).

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti, esant miriam uzsikrétimui ar rizikai uZsikrésti cestodais, virskinimo trakto
nematodais, akiy kirmélémis, plau¢iy kirmélémis ir (arba) $irdies kirmélémis. Sj veterinarinj vaista
naudoti galima tik tada, jei tuo paciu metu reikia gydyti nuo cestody ir nematody arba Sirdies kirméliy
ligos ar angiostrongiliozés profilaktikai.

Cestodai
Gydyti nuo kaspinuociy: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Virskinimo trakto nematodai

Gydyti nuo:

ankiliniy kirméliy: Ancylostoma caninum,

apvaliyjy kirméliy: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
plaukagalviy: Trichuris vulpis.

Akiy kirmélés
Gydyti nuo Thelazia callipaeda (zr. detaly gydymo plang 8 p. ,,Dozés, naudojimo buidai ir metodas
kiekvienai riisiai").

Plaudiy kirmélés

Gydyti nuo:

Angiostrongylus vasorum (sumazinant uzsikrétimo nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir suaugusiais
parazitais lygj; zr. detalius gydymo ir ligy profilaktikos planus 8 p. ,,Dozés, naudojimo biidai ir
metodas kiekvienai rasiai"),

Crenosoma vulpis (sumazinant uzsikrétimo lygj).

Sirdies kirmélés
Sirdies kirméliy ligos(Dirofilaria immitis) profilaktikai, jei kartu taikomas gydymas nuo cestody.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 2 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems maziau nei 0,5 kg Suniukams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas
naudoti veterinarinj vaistg turi bliti pagrjstas parazity rusies ir uzsikrétimo sunkumo ar uzsikrétimo
rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j epidemiologines savybes, kiekvienam gyviinui atskirai.

Jei néra nematody ar cestody koinfekcijos rizikos, reikia naudoti siauro spektro veterinarinj vaistg.

Reikia atsizvelgti ] tai, kad kiti to paties namy tikio gyvinai gali biiti pakartotinio uzsikrétimo
nematodais ir cestodais Saltinis, todél prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.
Rekomenduojama visus tame paciame namy tikyje gyvenancius gyviinus gydyti vienu metu.

Parazity atsparumas tam tikros klasés antihelmintikui gali iSsivystyti dél dazno ir pakartotinio tos
klasés antihelmintiko naudojimo.

Pranesta apie Dipylidium caninum atsparuma prazikvanteliui, taip pat apie Ancylostoma caninum
atsparumg daugelio vaisty milbemicino oksimui ir Dirofilaria immitis atsparuma makrocikliniams
laktonams.

[tariamo atsparumo atvejus rekomenduojama toliau tirti taikant tinkamg diagnostikos metoda.

Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti i vietine informacija apie tiksliniy parazity jautruma,
jei tokia informacija prieinama.

Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Patvirtinus uzsikrétima cestodu D. caninum, siekiant i§vengti pakartotinio uzsikrétimo, reikia
apsvarstyti galimybe kartu gydyti nuo tarpiniy Seimininky, pvz., blusy ir utéliy.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties rii§iy gyviinams
Gydant Sunis, kuriy organizme yra daug mikrofiliarijy, kartais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijos, tokios kaip gleiviniy blySkumas, vémimas, drebulys, pasunkéjes kvépavimas ar gausus
seilétekis. Sios reakcijos atsiranda dél negyvy arba mir§tanéiy mikrofiliarijy baltymy i§skyrimo ir
néra tiesioginis toksinis veterinarinio vaisto poveikis. Todél nerekomenduojama naudoti Sunims,
sergantiems mikrofilaremija.

Sirdies kirméliy rizikos zonose gyvenantiems §unims arba jei zinoma, kad $uo keliavo j $irdies
kirméliy rizikos zonas ir i jy, prie§ naudojant §j veterinarinj vaista, rekomenduojama pasikonsultuoti
su veterinarijos gydytoju, kad bty atmestas uzsikrétimas Dirofilaria immitis. Jei diagnozé yra
teigiama, prie§ pradedant naudoti veterinarinj vaista, reikia taikyti gydyma, kuriuo naikinamos tik
suaugusios Sirdies kirmelés.

Nebuvo atlikta jokiy yrimy su labai nusilpusiais Sunimis ar sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu
serganciais Sunimis. Tokiy gyviiny $iuo veterinariniu vaistu gydyti nerekomenduojama arba gydyti

galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Jaunesniems nei 4 sav. amziaus Sunims kaspinuociy infekcija yra reta. Todél jaunesniy nei 4 sav.
amziaus gyviiny gydymas kombinuotu veterinariniu vaistu gali biiti nereikalingas.
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Milbemicino oksimo tyrimais nustatyta, kad tam tikriems koli ar giminingy veisliy $unims saugumo
riba yra zemesné nei kity veisliy Sunims. Gydant tokius Sunis, reikia grieztai laikytis
rekomenduojamos dozés.

Siy veisliy jauny $uniuky veterinarinio vaisto toleravimas nebuvo tirtas.

perdozavimo poZymius.

Tabletése yra kvapiyjy medziagy. Kad biity iSvengta atsitiktinio nurijimo, tabletes reikia laikyti
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nurytas §is veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas, ypac¢ vaikui.

Siekiant iSvengti atsitiktinio nurijimo, vaistg reikia laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje
vietoje.

Atsitiktinai nurijus tableciy, ypa¢ vaikui, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti pakuotés
lapel; arba etikete.

Nepanaudotas tableciy dalis reikia iSmesti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés

Echinokokoz¢ kelia pavojy Zzmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig privaloma pranesti
Pasaulinei gyviiny sveikatos organizacijai (WOAH), reikia laikytis atitinkamos kompetentingos
institucijos (pvz., eksperty ar parazitologijos instituty) specialiy nurodymy dél gydymo, tolesnio
stebéjimo ir asmeny apsaugos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinio vaisto naudojimas kartu su selamektinu toleruojamas gerai. Rekomenduotinomis
dozémis naudojant makrociklinj laktong selamekting ir tuo pat metu rekomenduotinomis dozémis
gydant veterinariniu vaistu, jokia sgveika nebuvo nustatyta. Nesant papildomy tyrimy, naudoti kartu su
kitais makrocikliniais laktonais reikia atsargiai. Tokie tyrimai taip pat neatlikti su veisiamais gyviinais.

Perdozavimas
Jokiy kity poZymiy, i§skyrus pastebétus naudojant rekomenduojamg doze, nenustatyta.
Siy veisliy jauny Suniuky veterinarinio vaisto toleravimas nebuvo tirtas.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:
Labai reta Virskinimo trakto sutrikimai (tokie kaip viduriavimas, seilétekis,
L vémimas)
(<1 gyvunas 15 10 090 Padidéjusio jautrumo reakcija
gydyty gyvuny, jskaitant Neurologiniai sutrikimai (tokie kaip ataksija, traukuliai, raumeny
atskirus praneSimus) drebulys)
Sisteminiai sutrikimai (tokie kaip anoreksija, letargija)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
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vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti per burna.

Maziausia rekomenduojama dozé yra 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg prazikvantelio 1 kg kiino
svorio, vieng kartg.

Veterinarinis vaistas turi biiti suduotas su édalu arba gyviinui Siek tiek paédus.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Per maza dozé gali buti neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Priklausomai nuo $uns kiino svorio, praktinés dozavimo rekomendacijos yra tokios:

Svoris Table¢iuy skaicius
0,5-1kg Y5 tabletés
>1-5kg 1 tableté
>5-10kg 2 tabletés

Tais atvejais, kai naudojamas Sirdies kirméliy ligos profilaktikai ir tuo pat metu reikia gydyti nuo
kaspinuociy, $is veterinarinis vaistas gali pakeisti vienos veikliosios medziagos veterinarinj vaistg
Sirdies kirméliy ligos profilaktikai.

Esant uzsikrétimui Angiostrongylus vasorum, milbemicino oksimu turi biiti gydoma keturis kartus kas
savaite. Jei kartu reikia gydyti nuo cestody, rekomenduojama vieng kartg gydyti Siuo veterinariniu
vaistu, o likusius tris kartus kas savait¢ gydyti vienos veikliosios medziagos veterinariniu vaistu, kurio
sudétyje yra tik milbemicino oksimo.

Endeminése zonose gydymas Siuo veterinariniu vaistu kas keturias savaites, kai kartu taikomas
gydymas nuo cestody, sumazina nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy parazity kiekj ir padeda
iSvengti angiostrongilozés.

Esant uzsikretimui Thelazia callipaeda, milbemicino oksimu reikia gydyti 2 kartus kas 7 dienas. Jei
kartu gydoma ir nuo cestody, $iuo veterinariniu vaistu galima pakeisti vienos veikliosios medziagos
veterinarinj vaistg, kurio sudétyje yra tik milbemicino oksimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinis vaistas turi biiti suduotas su édalu arba gyviinui Siek tiek paédus.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
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Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes milbemicino oksimas ir prazikvantelis gali
biiti pavojingi zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/25/2907/001-014
Lizdinés ploksteles, pagamintos i§ OPA/ALU/PVC ir aliuminio folijos, kartoninéje dézutéje.

Pakuodiy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 2 tabletés (1 lizdiné plokstelé su 2 tabletémis).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 4 tabletés (2 lizdinés plokstelés po 2 tabletes arba 1 lizdiné plokstelé su 4
tabletémis).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 8 tabletés (4 lizdinés plokstelés po 2 arba 2 lizdinés plokstelés po 4
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableciy (5 lizdinés plokstelés po 2 tabletes arba 1 lizdiné plokstelé su
10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 16 tableciy (4 lizdinés plokstelés po 4 arba 2 lizdinés plokstelés po 8
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 2, 5 lizdinés plokstelés po 4 arba
2 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 24 tabletés (6 lizdinés plokstelés po 4 arba 3 lizdinés plokstelés po 8
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 arba 15 lizdiniy ploksteliy po 2
tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 32 tabletés (8 lizdinés plokstelés po 4 arba 4 lizdinés plokstelés po 8
tabletes).

Kartoniné dézute, kurioje yra 40 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 4, 5 lizdinés plokstelés po 8 arba
4 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 48 tabletés (24 lizdinés plokstelés po 2, 12 lizdiniy ploksteliy po 4 arba
6 lizdinés plokstelés po 8 tabletes).

Kartoniné dézute, kurioje yra 50 tableciy (5 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 96 tabletés (12 lizdiniy ploksteliy po 8 tabletes).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
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Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2025-10-28

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

Tel. +353 91841788

El pastas: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Netaikytina.
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