[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milbeguard Duo, 12,5 mg/ 125 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

milbemicino oksimo 12,5 mg,

prazikvantelio 125 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Povidonas

Kroskarameliozés natrio druska

Laktozés monohidtratas

Vistienos skonis*

Mielés

Mikrokristaliné celiuliozé

Koloidinis hidratuotas silicio dioksidas

Magnio stearatas

*Dirbtinés kilmés

Pailga, rusvai gelsva arba Sviesiai ruda tableté, kurios vienoje pus¢je yra luzio linija. Tablete galima
padalinti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys, sveriantys ne maziau kaip 2,5 kg.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims: migriy uzsikrétimy, sukelty toliau i§vardytomis suaugusiy cestody ir nematody rigimis,
gydymui:

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

- Nematodai:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxoscaris leonina



Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (uzsikrétimo lygiui mazinti)

Angiostrongylus vasorum (uzsikrétimo lygiui mazinti uzsikrétus nesubrendusiais suaugusiais
(L5) ir suaugusiais parazitais; specifinés gydymo ir ligos profilaktikos schemos pateiktos 3.9
p. ,,Dozés ir naudojimo biidas®).

Thelazia callipaeda (specifiné gydymo schema pateikta 3.9 p. ,,Dozés ir naudojimo biidas®).

Taip pat §] vaistg galima naudoti Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai, jei tuo pat
metu reikalingas gydymas nuo cestody.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti maziau nei 2,5 kg sveriantiems Suniukams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Taip pat zioiréti 3.5 p. “Specialiosios naudojimo atsargumo priemones”.

3.4. Specialieji jspéjimai

Rekomenduojama vienu metu gydyti visus namy tikyje esancius gyviinus. Nustacius D. caninum
sukeltg infekcija, biitina pasitarti su veterinarijos gydytoju dél gretutinés tarpiniy Seimininky,
pavyzdziui, blusy ir utéliy, kontrolés.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nesilaikant VVA nurodymy, gali
padidinti atsparumo atrankos slégj ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas naudoti produktg turéty
biiti pagrjstas patvirtinus kiekvieno gyviino parazity rusj ir nastg arba infekcijos rizikg pagal
epidemiologines ypatybes.

Parazity atsparumas bet kurios konkrecios klasés antihelmintiniams vaistams gali i§sivystyti po dazno,
pakartotino Sios klasés antihelmintiniy vaisty vartojimo.

Treciosiose Salyse (JAV) jau buvo pranesta apie Dipylidium caninum atsparumg prazikvanteliui, taip
pat apie Ancylostoma caninum daugelio vaisty atsparumg milbemicino oksimui ir Dirofilaria immitis
atsparumg makrocikliniams laktonams.

Jtariamo atsparumo atvejus rekomenduojama toliau tirti, naudojant atitinkama diagnostikos metoda.
Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Jei néra rizikos uzsikrésti nematodais ar cestodais, reikia naudoti siauro spektro antihelmintikus.
Naudojant §j produkta reikia atsizvelgti | vietine informacija apie tiksliniy parazity jautruma, jei tokia
yra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Prie$ naudojant §j vaistg padidintos Sirdies kirméliy ligos rizikos vietovése arba Zinant, kad Suo buvo
atsidiires tokiose srityse, rekomenduotina veterinaro konsultacija, kad biity galima atmesti uzsikrétima
Dirofilaria immitis. Jeigu diagnozé teigiama, pries skiriant vaistg, gyving reikia gydyti suaugusiyjy
gydymo bidu.

Suny, kuriy kraujyje yra daug mikrofiliarijy, gydymas kartais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijy, pvz., gleiviniy bly§kuma, vémima, drebulj, kvépavimo pasunkéjima ar stipry seilétekj. Sios
reakcijos yra susijusios su baltymy iSsiskyrimu i$ zuvusiy ar ziistan¢iy mikrofiliarijy ir néra tiesioginis
toksinis vaisto poveikis. D¢l to Sunims, kuriy kraujyje yra mikrofiliarijy, naudoti nerekomenduotina.

Tyrimy su labai nusilpusiais ar sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu serganciais Sunimis neatlikta.
Tokiems gyviinams §io vaisto naudoti nerekomenduotina arba naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Milbemicino oksimo tyrimai parodé, kad saugumo ribos gydant MDR1 mutanty (-/-) koli ir susijusiy
veisliy Sunis yra mazesnés nei gydant nemutavusius Sunis. Gydant minétus Sunis, bitina tiksliai



laikytis rekomenduotinos dozés. Jauniems $iy veisliy Suniukams vaisto toleravimas netirtas.
Klinikiniai perdozavimo poZymiai koli veislés Sunims panasiis j pasireiskiancius bendroje Suny
populiacijoje (zr. 3.10 p. ,,Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei

biitina)“).

Jaunesniy kaip 4 savai¢iy amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais néra jprastas. D¢l to jaunesnius
kaip 4 savaiciy amziaus gyviinus gydyti Siuo veikliyjy medziagy deriniu netikslinga.

Tableciy sudétyje yra kvapiyjy medziagy. Tam, kad iSvengti atsitiktinio prarijimo, jos turi buti
laikomos gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Gali bati zalingas vaikui, atsitiktinai nurijus tablete. Siekiant iSvengti atsitiktinio prarijimo,
veterinarinis vaistas turéty biti saugomas nuo vaiky. Nesunaudotas tabletes reikia grazinti j atvirg
lizdinés plokstelés vieta, jdéti atgal j iSoring pakuote ir panaudoti kitg kartg arba saugiai iSmesti (Zr.
5.5p.).

Atsitiktinai prarijus tablete, ypac vaikui, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali sukelti silpng odos jautrumg. Negalima naudoti, esant padidéjusiam
jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Jeigu simptomai, tokie kaip odos bérimas, islieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Po naudojimo, reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Echinokokoz¢ yra pavojinga zmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti
Pasaulio gyviny sveikatos organizacijai (angl. WOAH), i$ atitinkamos kompetentingos institucijos
(pvz. ekspertai arba parazitologijos institutai) reikia gauti tikslius nurodymus dél gydymo, tolesnio
steb¢jimo ir asmeniniy apsaugos priemoniy.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Sisteminiai sutrikimai (pvz. mieguistumas, anoreksija)
EZ:I;I;?I’;SI:; itant atskirus Neurologiniai pozymiai (pvz. raumeny virpulys, ataksija,

konvulsija)

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz. vémimas, seilétekis,
viduriavimas)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas buvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.
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Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisliniams Sunims.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Table¢iy, kuriose yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio naudojimas derinyje kartu su selamektinu
yra gerai toleruojamas. Skiriant rekomenduojama makrociklinio laktono salamektino dozg¢ kartu su
rekomenduojama doze tableciy, kuriose yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio, jokia sgveika
nebuvo nustatyta.

Kadangi kiti tyrimai neatlikti, Sias tabletes, kuriose yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio, naudoti
kartu su kitais makrocikliniais laktonais reikia atsargiai. Be to, tokie tyrimai su veisiamais gyviinais
neatlikti.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Vartoti per burna.
Maziausia rekomenduotina dozé yra: 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg prazikvantelio 1 kg kiino
svorio, suSeriant per karta.

Kad biity uztikrintas tikslus dozavimas, gyviinus reikia pasverti. Priklausomai nuo $uns kiino svorio,
reikia dozuoti kaip nurodyta lenteléje:

Svoris (kg) 12,5 mg /125 mg
kramtomosios tabletés

2,5-5 1/2 tabletés
>5-25 1 tableté
>25-50 2 tabletés

Veterinarinj vaistg reikia suSerti su pasaru arba gyviinui §iek tiek paédus.

Jei naudojamos profilaktinés priemonés nuo Sirdies kirméliy ir tuo pat metu biitinas gydymas nuo
kaspinuociy, §j veterinarinj vaistg galima naudoti vietoje vienos veikliosios medziagos vaisto Sirdies
kirméliy ligos profilaktikai.

Gydant Angiostrongylus vasorum uzsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg butina duoti keturis kartus,
kas savaite. Jei tuo pat metu reikia gydyti nuo cestody, rekomenduotina suduoti vienkarting §io vaisto
doze ir likusius tris kartus kas savaite duoti vienos veikliosios medziagos vaistg, kuriame yra tik
milbemicino oksimas.

Endeminése srityse vaista duodant kas keturias savaites, jei tuo pat metu reikia gydyti nuo cestody,
angiostrongilozé nepasireiskia, nes sumazéja nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy parazity
kiekis.

Gydant Thelazia callipaeda uZsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg biitina duoti 2 kartus kas
septynias dienas. Jei kartu reikia gydyti nuo cestody, Siuo vaistu galima pakeisti vienos veikliosios
medziagos vaistg, kuriame yra tik milbemicino oksimas.

Per mazas dozavimas gali sukelti neveiksminga naudojima ir paskatinti atsparumo vystymasi.
Pakartotinio gydymo (-y) reikalingumas ir daznumas turi baiti grindziamas profesionaly patarimu ir
turi buti atsizvelgta j vieting epidemiologing situacijg ir gyviino gyvenimo biuda.

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

Perdozavus vaisto, be simptomy, atsirandan¢iy vaista naudojant rekomenduojamomis dozémis (zr. 3.6.
Nepageidaujamos reakcijos), kity simptomy nebuvo pastebéta.

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



Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QP54AB51

4.2. Farmakodinamika

Milbemicino oksimas priklauso makrocikliniy laktony grupei ir yra i§skiriamas fermentuojant
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jis veikia nematody lervas ir suaugusius
nematodus bei Dirofilaria immitis lervas.

Milbemicino veikimas yra susijes su jo poveikiu bestuburiy neurotransmisijai: Milbemicino oksimas,
kaip avermektinai bei kiti milbemicinai, didina nematody ir vabzdziy membrany pralaiduma
chlorido jonams per gliutamato valdomus chlorido jony kanalus (susijusius su stuburiniy GABA, ir
glicino receptoriais). Tai lemia neuromuskulinés membranos hiperpoliarizacijg ir parazito suglebimu
pasireiskiant] paralyziy bei ztj.

Prazikvantelis yra acilintas pirazino-izokvinolino darinys. Prazikvantelis veikia cestodus. Jis keicia
parazity membrany pralaiduma kalciui (priteka Ca?" ir sutrikdo membranos struktiiry pusiausvyra,
todél pasireiskia membranos depoliarizacija ir beveik momentiné raumeny kontrakcija (tetanija),
greita sincitinio dangalo vakuolizacija ir po to atsirandanti dangalo dezintegracija (pusléjimasis),
sukeliancios greitesnj parazito pasalinima i§ virSkinimo trakto ar zitj.

4.3. Farmakokinetika

Sunims sudérus prazikvantelio, didziausia pirminés medziagos koncentracija plazmoje (1918 pg/L)
susidaro greitai. Tmax yra mazdaug 30 minuciy ir svyruoja nuo 15 minuc¢iy iki 10 valandy.
Koncentracija plazmoje greitai sumazéja (ti» yra mazdaug 1,72 valandos). Didelé dalis vaisto
metabolizuojama pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu, biotransformacija kepenyse btina greita ir
beveik visiska, daugiausia susidaro monohidroksilinti dariniai (bei Siek tiek di- ir tri-hidroksilinty
dariniy), kurie prie§ Salinimg daugiausia biina konjuguojami su gliukuronidu ir (arba) sulfatu.
Jungimasis su kraujo plazma yra mazdaug 80 %. Salinimas yra greitas ir visiskas (mazdaug 90 % per 2
paras); daugiausia vaisto Salinama per inkstus.

Sunims susérus milbemicino oksimo, jo didZiausia koncentracija plazmoje yra 773 pg/L ir atsiranda
per mazdaug 1,25 valandos. Tmax SVyruoja nuo 45 minuciy iki 10 valandy, po to mazéja,
nemetabolizuoto milbemicino oksimo pusinés eliminacijos laikas yra 1-5 dienos. Biologinis
prieinamumas yra mazdaug 80 %. Kartu su reliatyviai didele koncentracija kepenyse, nedidelis kiekis
randamas ir riebaluose, tai rodo medziagos lipofiliskuma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
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Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote ir tablete padalijus perpus, — 6 mén.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Nesunaudotas tabletes reikia grazinti j atvirg lizdinés plokstelés vieta, jdéti atgal j iSoring pakuote ir
panaudoti kitg kartg arba saugiai iSmesti (Zr. 5.5 p.).

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Lizdinées plokstelés i§ karstyje suformuotos PA/AI/PVC ir aliuminio.

Dézutéje yra 1 lizdiné plokstelé, kurioje yra 2 tabletés (2 tabletés).

Dézutéje yra 2 lizdinés plokstelés, kuriose yra 2 tabletés (4 tabletés).

Dézutéje yra 5 lizdinés plokstelés, kuriose yra 2 tabletés (10 tableciy).

Dézutéje yra 12 lizdiniy ploksteliy, kuriose yra 2 tabletés (24 tabletés).

Dézutéje yra 24 lizdinés plokstelés, kuriose yra 2 tabletés (48 tabletés).

Dézutéje yra 50 lizdiniy ploksteliy, kuriose yra 2 tabletés (100 tablecCiy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes gali buiti pavojingas 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

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2780/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-10-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-10-05

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



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



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milbeguard Duo, 12,5 mg/ 125 mg, kramtomosios tabletés

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

Milbemicino oksimo 12,5 mg/tabletéje
Prazikvantelio 125 mg/tabletéje

3.  PAKUOTES DYDIS

2 tabletés

4 tabletés
10 tableciy
24 tabletés
48 tabletés
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, sveriantys ne maziau kaip 2,5 kg.

5.  INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote ir tablete padalijus perpus, — 6 mén.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nesunaudotas tabletes reikia grazinti j atvirg lizdinés plokstelés vieta, jdéti atgal j iSoring pakuote ir
panaudoti kitg kartg arba saugiai iSmesti.
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Saugoti 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

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2780/001
LT/2/23/2780/002
LT/2/23/2780/003
LT/2/23/2780/004
LT/2/23/2780/005
LT/2/23/2780/006

|15. SERIJOS NUMERIS

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

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milbeguard Duo

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

12,5 mg milbemicino oksimo ir 125 mg prazikvantelio tabletéje

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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1.

PAKUOTES LAPELIS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

Milbeguard Duo, 12,5 mg / 125 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.

Sudétis

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
milbemicino oksimo 12,5 mg,
prazikvantelio 125 mg;

Pailga, rusvai gelsva arba Sviesiai ruda tableté, kurios vienoje pus¢je yra luzio linija. Tablete galima
padalinti j dvi lygias dalis.

3.

Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, sveriantys ne maziau kaip 2,5 kg.

4.

Naudojimo indikacijos

Sunims: migriy uzsikrétimy, sukelty toliau i§vardytomis suaugusiy cestody ir nematody rigimis,
gydymui:

Cestodai:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

Nematodai:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxoscaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (uzsikrétimo lygiui mazinti)

Angiostrongylus vasorum (uzsikrétimo lygiui mazinti uzsikrétus nesubrendusiais suaugusiais
(LS) ir suaugusiais parazitais; specifinés gydymo ir ligos profilaktikos schemos pateiktos 3.9
p. ,,Dozés ir naudojimo biidas®).

Thelazia callipaeda (specifiné gydymo schema pateikta p. ,,Dozés, naudojimo budai ir
metodas kiekvienai rusiai®).

Taip pat §j vaista galima naudoti $irdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai, jei tuo pat
metu reikalingas gydymas nuo cestody.

5.

Kontraindikacijos

Negalima naudoti maziau nei 2,5 kg sveriantiems Suniukams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.
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Taip pat ziiréti p. “Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties
rusiy gyviinams”.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Rekomenduojama vienu metu gydyti visus namy tikyje esanéius gyvinus. Nustaéius D. caninum
sukeltg infekcija, biitina pasitarti su veterinarijos gydytoju dél gretutinés tarpiniy Seimininkuy,
pavyzdziui, blusy ir utéliy, kontrolés.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nesilaikant VVA nurodymy, gali
padidinti atsparumo atrankos slégj ir sumazinti veiksminguma. Sprendimas naudoti produktg turéty
biiti pagrjstas patvirtinus kiekvieno gyviino parazity rusj ir naStg arba infekcijos rizikg pagal
epidemiologines ypatybes.

Parazity atsparumas bet kurios konkrecios klasés antihelmintiniams vaistams gali i§sivystyti po dazno,
pakartotino Sios klasés antihelmintiniy vaisty vartojimo.

Treciosiose Salyse (JAV) jau buvo pranesta apie Dipylidium caninum atsparuma prazikvanteliui, taip
pat apie Ancylostoma caninum daugelio vaisty atsparumg milbemicino oksimui ir Dirofilaria immitis
atsparumg makrocikliniams laktonams.

Itariamo atsparumo atvejus rekomenduojama toliau tirti, naudojant atitinkamg diagnostikos metoda.
Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Jei néra rizikos uzsikrésti nematodais ar cestodais, reikia naudoti siauro spektro antihelmintikus.
Naudojant §j produkta reikia atsizvelgti i vieting informacija apie tiksliniy parazity jautruma, jei tokia
yra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties riisiy gyviinams
Prie$ naudojant §j vaistg padidintos Sirdies kirméliy ligos rizikos vietovése arba zinant, kad Suo buvo
atsidiires tokiose srityse, rekomenduotina veterinaro konsultacija, kad biity galima atmesti uzsikrétimg
Dirofilaria immitis. Jeigu diagnozé teigiama, pries skiriant vaista, gyviing reikia gydyti suaugusiyjy
gydymo biidu.

Suny, kuriy kraujyje yra daug mikrofiliarijy, gydymas kartais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijy, pvz., gleiviniy blyskuma, vémima, drebulj, kvépavimo pasunkéjimg ar stipry seilétekj. Sios
reakcijos yra susijusios su baltymy iSsiskyrimu i§ Zuvusiy ar zistan¢iy mikrofiliarijy ir néra tiesioginis
toksinis vaisto poveikis. Dél to Sunims, kuriy kraujyje yra mikrofiliarijy, naudoti nerekomenduotina.

Tyrimy su labai nusilpusiais ar sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu serganciais Sunimis neatlikta.
Tokiems gyviinams §io vaisto naudoti nerekomenduotina arba naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Milbemicino oksimo tyrimai parodé, kad saugumo ribos gydant MDR1 mutanty (-/-) koli ir susijusiy
veisliy Sunis yra mazesnés nei gydant nemutavusius Sunis. Gydant minétus Sunis, bitina tiksliai
laikytis rekomenduotinos dozés. Jauniems $iy veisliy Suniukams vaisto toleravimas netirtas.
Klinikiniai perdozavimo poZymiai koli veislés Sunims panasis j pasireiskianc¢ius bendroje Suny
populiacijoje (Zr. p. ,,Perdozavimas).

Jaunesniy kaip 4 savaiciy amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais néra jprastas. Dél to jaunesnius
kaip 4 savaiciy amziaus gyviinus gydyti Siuo veikliyjy medziagy deriniu netikslinga.

Tableciy sudétyje yra kvapiyjy medziagy. Tam, kad i§vengti atsitiktinio prarijimo, jos turi biiti
laikomos gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Gali buti zalingas vaikui, atsitiktinai nurijus tablete. Siekiant iSvengti atsitiktinio prarijimo,
veterinarinis vaistas turéty biiti saugomas nuo vaiky. Nesunaudotas tabletes reikia grazinti j atvirg
lizdinés plokstelés vieta, jdéti atgal j iSoring pakuote ir panaudoti kitg kartg arba saugiai iSmesti (Zr. p.
,Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos®).
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Atsitiktinai prarijus tablete, ypa¢ vaikui, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali sukelti silpng odos jautrumg. Negalima naudoti, esant padidéjusiam
jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Jeigu simptomai, tokie kaip odos bérimas, iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Po naudojimo, reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés:

Echinokokozé yra pavojinga zmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti
Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijai (angl. WOAH), i$ atitinkamos kompetentingos institucijos
(pvz. ekspertai arba parazitologijos institutai) reikia gauti tikslius nurodymus dél gydymo, tolesnio
steb¢jimo ir asmeniniy apsaugos priemoniy.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas buvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisliniams Sunims.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Tableciy, kuriose yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio naudojimas derinyje kartu su selamektinu
yra gerai toleruojamas. Skiriant rekomenduojama makrociklinio laktono salamektino dozg¢ kartu su
rekomenduojama doze tableciy, kuriose yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio, jokia sgveika
nebuvo nustatyta.

Kadangi kiti tyrimai neatlikti, Sias tabletes, kuriose yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio, naudoti
kartu su kitais makrocikliniais laktonais reikia atsargiai. Be to, tokie tyrimai su veisiamais gyviinais
neatlikti.

Perdozavimas
Perdozavus vaisto, be simptomy, atsirandanciy vaista naudojant rekomenduojamomis dozémis (Zr. p.
“Nepageidaujamos reakcijos”), kity simptomy nebuvo pastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos, sisteminiai sutrikimai (pvz. mieguistumas, anoreksija),
neurologiniai pozymiai (pvz. raumeny virpulys, ataksija, konvulsija), virskinimo trakto sutrikimai
(pvz. vémimas, seilétekis, viduriavimas)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
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nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneS$imy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vartoti per burna.
Maziausia rekomenduotina dozé yra: 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg prazikvantelio 1 kg kiino
svorio, suSeriant per karta.

Kad bty uztikrintas tikslus dozavimas, gyviinus reikia pasverti. Priklausomai nuo $uns kiino svorio,
reikia dozuoti kaip nurodyta lenteléje:

Svoris (kg) 12,5 mg /125 mg
kramtomosios tabletés

2,5-5 1/2 tabletés
>5-25 1 tableté
>25-50 2 tabletés

Jei naudojamos profilaktinés priemonés nuo $irdies kirméliy ir tuo pat metu biitinas gydymas nuo
kaspinuociy, §j veterinarinj vaista galima naudoti vietoje vienos veikliosios medziagos vaisto Sirdies
kirméliy ligos profilaktikai.

Gydant Angiostrongylus vasorum uzsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg biitina duoti keturis kartus,
kas savaite. Jei tuo pat metu reikia gydyti nuo cestody, rekomenduotina suduoti vienkarting §io vaisto
doze ir likusius tris kartus kas savaite duoti vienos veikliosios medziagos vaistg, kuriame yra tik
milbemicino oksimas.

Endeminése srityse vaistag duodant kas keturias savaites, jei tuo pat metu reikia gydyti nuo cestody,
angiostrongilozé nepasireiskia, nes sumazéja nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy parazity
kiekis.

Gydant Thelazia callipaeda vzsikrétusius Sunis, milbemicino oksimg biitina duoti 2 kartus kas
septynias dienas. Jei kartu reikia gydyti nuo cestody, Siuo vaistu galima pakeisti vienos veikliosios
medziagos vaista, kuriame yra tik milbemicino oksimas.

Per mazas dozavimas gali sukelti neveiksminga naudojimg ir paskatinti atsparumo vystymasi.
Pakartotinio gydymo (-y) reikalingumas ir daznumas turi biiti grindziamas profesionaly patarimu ir
turi biiti atsizvelgta j vieting epidemiologing situacija ir gyvino gyvenimo buda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarin] vaistg reikia suserti su paSaru arba gyvinui Siek tiek paédus.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Nesunaudotas tabletes reikia grazinti j atvirg lizdinés plokstelés vieta, jdéti atgal i iSoring pakuote ir
panaudoti kitg kartg arba saugiai iSmesti (Zr. skyriy “Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos”).

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote ir tablete padalijus perpus, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingaa 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 tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2780/001-006

Dézutéje yra 1 lizdiné plokstelé, kurioje yra 2 tabletés (2 tabletés).
Dézuteje yra 2 lizdinés plokstelés, kuriose yra 2 tabletés (4 tabletés).
Dézutéje yra 5 lizdinés plokstelés, kuriose yra 2 tabletés (10 tableciy).
Dézutéje yra 12 lizdiniy ploksteliy, kuriose yra 2 tabletés (24 tabletés).
Dézutéje yra 24 lizdinés plokstelés, kuriose yra 2 tabletés (48 tabletés).
Dézutéje yra 50 lizdiniy ploksteliy, kuriose yra 2 tabletés (100 tableciy).
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-10-05

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné,
Pranctzija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné,
Pranctzija

17. Kita informacija
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