VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/19/0045

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milbetab 12,5 mg/125 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktivas vielas:

Milbemicina oksims 125 mg
Prazikvantels 125,0 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA
Tablete.
Balta vai gandriz balta, apala tablete ar dalijuma lniju viena pusg. Tableti var sadalit divas vienadas
dalas.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas
Suni (smagaki par 5 kg).
4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Jauktas pieaugusu cestozu Un nematozu invazijas arstéSanai, kuras ierosina sekojosas 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
samazinasanai; specifiskas arstésanas un slimibas kontroles shémas skatit 4.9. apakspunkta "Devas un
lietoSanas veids")

Thelazia callipaeda (specifiskas arstésanas shemu skatit 4.9. apakspunkta "Devas un lietoSanas veids™)

Zales var lietot ari sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) novér$anai, ja indicéta vienlaiciga cestozu
invazijas arst€sana.



4.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kas sver mazak neka 5 kg.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Skatit arT 4.5. apakSpunktu "Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana".

4.4,  Ipasi bridinajumi katrai merka sugai

Lietojot §Ts veterinaras zales, ieteicams piem&rot nepiecie$samos diagnostikas pasakumus saistiba ar
jauktam nematoZzu un cestozu invazijam, nemot veéra dzivnieku slimibas v&sturi un raksturojumu
(pieméram, vecumu, veselibas stavokli), vidi (piem&ram, audz&tavu suni, medibu suni), &dinasanu
(piem&ram, piekluve termiski neapstradatai galai), geografisko novietojumu un celojumus. Lémumu par
o veterinaro zalu lietoSanu suniem, kas paklauti atkartotas, jauktas invazijas riskam vai kas paklauti
specifiskiem invazijas riska apstakliem (ka, piem&ram, zoonozes risks), pienem atbildigais veterinararsts.

Visus dzivniekus, kuri dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstét vienlaikus.
Lai sagatavotu efektivu prettarpu kontroles programmu, janem veéra vietgja epidemiologiska informacija
un invazijas risks sunim, ka ari ieteicams mekl&t profesionalu padomu.

D. caninum invazijas gadijuma, lai novérstu atkartotu invaziju, ir jaapsver vienlaiciga arstéSana pret
starpsaimniekiem, piem&ram, blusam un utim.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkréto prettarpu Iidzeklu klasi var attistities péc biezas, atkartotas
§ts klases prettarpu lidzeklu lietosanas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pétfjumi ar milbemicina oksimu liecina, ka droSuma profils atseviskiem Kkollijiem vai to
radniecigam $kirném ir zemaks neka Citu Skirnu suniem. Siem suniem stingri jaievéro ieteicama deva.
Zalu panesamiba §Ts Skirnes kucéniem nav pétita.

Pardozesanas kliniskas pazimes kollijiem ir lidzigas tam, kas novérotas vispargja sunu populacija (skatit
4.10. apakspunktu).

Arstésana suniem ar lielu cirkulgjoso mikrofilariju skaitu dazkart var radit pastiprinatas jutibas reakcijas,
pieméram, glotadu balumu, vemsanu, trici, apgriitinatu elposanu vai parmérigu siekaloSanos. Sis
reakcijas ir saistitas ar olbaltumvielu atbrivosanos N0 mirusas vai mirstosas mikrofilarijas un ta nav tieSa
zalu toksiska iedarbiba. Tapéc suniem ar mikrofilarijam $o zalu lietosana nav ieteicama.

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.

Nav veikti petijumi izteikti novajinatiem suniem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucEjumiem. Siem dzivniekiem $o zalu lietoSana nav ieteicama vai ieteicama tikai péc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Suniem, Kuri jaunaki par 4 nedélam, lentenu invazija parasti nav novérojama. Tadel suniem, kuri jaunaki
par 4 nedelam, arstésana ar kombin&tam zalém nav nepiecieSama.

Ta ka tabletes ir aromatiz@tas, tas jauzglaba drosa, dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

P&c lieto$anas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa tableSu noriSana, Tpasi bérnam, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.




Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kadu no sastdvdalam jaizvairas no saskares ar Stm
veterinarajam zalém.

Citi piesardzibas pasakumi

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Ehinokokozes konstatésanas gadijuma, lai pasargatu cilvékus no
invazijas, jaseko specifiskam vadlinijam invazijas uzraudzibai un arstéSanai. Jakonsultgjas ar
parazitologijas ekspertiem vai institlicijam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos suniem p&c milbemicina oksima un prazikvantela kombinacijas lictoSanas ir
novérotas sistémiskas pazimes (pieméram, letargija), neirologiskas pazimes (pieméram, muskulu trice
un ataksija) un/vai kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumu pazimes (pieméram, vemsana, diareja,
anoreksija un siekalo$anas).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S)
nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivnickam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas un laktacijas laika
Zales var lietot vaislas suniem, ieskaitot grisnibas un laktacijas perioda kucém.

4.8.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav novérota mijiedarbiba, lietojot vienlaicigi makrociklisko laktonu selamektinu ieteicamas devas ar
milbemicina oksima un prazikvantela kombinaciju. Ta ka nav veikti turpmakie pétijumi, jaievero
piesardziba, ja vienlaikus lieto §is zales un citus makrocikliskos laktonus.

4.9.  Devas un lietosanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Minimala ieteicama deva: 0,5 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz 1 kg kermena svara,
vienu reizi iekskigi.
Zales jalieto kopa ar baribu vai p&c dinasanas.
Lai nodrosinatu precizas devas noteikSanu, saskana ar labu veterinarmedicinisko praksi, dzivnieki

janosver.
Atkariba no suna kermena svara praktiska devas noteiksana ir sekojosa:

Kermena svars | Tabletes
>5 — 25 kg 1 tablete
>25 — 50 kg 2 tabletes
>50 — 75 kg 3 tabletes

Sirdstarpu invazijas noverSanas gadijuma, vienlaicigi arst§jot plakantarpu invaziju, ar $im zalem var
aizstat monovalentas veterinaras zales sirdstarpu invazijas noversanai.

Angiostrongylus vasorum invazijas arst€Sanai milbemicina oksims jalieto Cetras reizes ar ned€las
intervalu. Ja ir indicéta vienlaiciga cestozu invazijas arstéSana, $is zales iesaka lietot vienu reizi, péc
tam atlikusas 3 ned€las turpinot arstéSanu ar monovalentam veterinaram zalém, kas satur tikai



milbemicina okstmu.

Endémiskos apgabalos, kad vienlaicigi ir indicta cestozu invazijas arstéSana, zalu lietoSana ik péc
¢etram nedélam nodroSina angiostrongilozes kontroli, samazinot nenobrieduSas pieaugusas stadijas
(L5) un pieaugusos parazitus.

Thelazia callipaeda arstésanai, milbemicina oksims jalieto 2 reizes ar septinu dienu intervalu. Ja ir
indicéta vienlaiciga cestozu invazijas arst€Sana, zales var aizstat ar monovalentam veterinaram zalém,
kas satur tikai milbemicina oksimu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav novérotas Citas pazimes, iznemot tas, kas novérotas lietojot ieteicamo devu (skatit 4.6. apakSpunktu).
4.11. lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemé&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiskas grupas: endektocidie Iidzekli, makrocikliskie laktoni, milbemicina oksims,
kombinacijas.
ATK vet kods: QP54AB51 (milbemicina kombinacijas)

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

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

Milbemicina oksima aktivitate ir saistita ar ta iedarbibu uz bezmugurkaulnieku neirotransmisiju:
milbemicina oksims, tapat ka avermektins un citi milbemicini, palielina nematozu un kukainu
membranas caurlaidibu hloridu joniem caur glutamata vaditiem hlorida jonu kanaliem (kas ir
lidzigi mugurkaulnieku GASSa un glicina receptoriem). Tas noved pie neiromuskularas membranas
hiperpolarizacijas, $lauganas paralizes Un parazitu naves.

Prazikvantels ir aciléts pirazinoizokvinolonu atvasinajums. Prazikvantels ir efektivs pret cestodem un
trematodém. Tas izmaina parazita membranu caurlaidibu pret kalciju (Ca®* jonu pieplade), izjaucot
lidzsvaru membranas struktiras, kas izraisa membranas depolarizaciju un gandriz talit€jas
muskulatiiras kontrakcijas (tetanija), strauju sincitiala apvalka vakuolizaciju un tam sekojosu
tegumentalo disintegraciju (vezikulaciju), ka rezultata tas rada vieglaku izvadiSanu no kunga-zarnu
trakta vai parazita navi.

5.2, Farmakokinétiskie dati

P&c prazikvantela iekskigas lietoSanas suniem maksimalais limenis seruma tiek sasniegts atri (Tmax
aptuveni 2 stundas) un tas strauji samazinas (t2 aptuveni 2,5 stundas). Butisks ir pirma loka efekts
aknas, ar loti strauju un gandriz pilnigu biotransformaciju caur aknam, galvenokart
monohidroksilétos (arT dazi di- un tri hidroksilati) atvasinajumos, kas galvenokart ir glikuronidi
unfvai sulfati, konjugéti pirms izvadiSanas. SaistiSanas ar plazmas proteiniem ir aptuveni 80%.
Izdalisanas ir atra un ta notiek pilnigi (aptuveni 90% 2 dienas). Galvenais eliminacijas cel§ ir caur
nierém.

P&c milbemicina oksima iekSkigas lietoSanas suniem, maksimala koncentracija plazma tika sasniegta
aptuveni 3,4 stundu laika un samazinas Iidz ar nemetaboliz€ta milbemicina oksima pussabrukSanas

periodu - 1,5 diena. Biopieejamiba ir aptuveni 80%.

Zurkam aktivas vielas metabolisms, skiet, ir pilnigs, lai gan tas ir l1€ns, jo urina vai izkarnijumos nav



konstatéts milbemicina oksims neizmainita vaida. Galvenie metaboliti zurkam ir monohidroksiléti
atvasinajumi, kas saistiti ar biotransformacias procesu aknas. Papildus salidzinosi augstai koncentracijai
aknas ir noveérota augsta koncentracija taukaudos, kas atspogulo metabolitu lipofilitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Celuloze, mikrokristaliska
Kroskarmelozes natrija sals

Povidons

Laktozes monohidrats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Magnija stearats

Talks

Griletas galas aromatizetajs

Rauga ekstrakts

6.2. Biitiska nesaderiba

Nav piem&rojama.
6.3.  Derigums termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplati$anai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.

6.5.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteris, kas sastav no auksti forméta OPA/AL/PVH laminata un 20 um cietas radita aluminija folijas.
Kartona kastite ar 2 (1 blisteris ar 2 tabletém), 4 (1 blisteris ar 4 tabletém vai 2 blisteri, kas katrs satur 2
tabletes), 8 (1 blisteris ar 8 tabletém, 2 blisteri, kas katrs satur 4 tabletes vai 4 blisteri, kas katrs satur 2
tabletes), 10 (1 blisteris ar 10 tabletém), 20 (10 blisteri, kas katrs satur 2 tabletes vai 2 blisteri, kas katrs
satur 10 tabletes), 30 (3 blisteri, kas katrs satur 10 tabletes), 50 (5 blisteri, kas katrs satur 10 tabletes), 100
(10 blisteri, kas katrs satur 10 tabletes), 200 ( 20 blisteri, kas katrs saturl10 tabletes) vai 500 tabletém (50
blisteri, kas katrs satur 10 tabletes).

lepakojums ar 10 atseviskiem 2 tablesu iepakojumiem, ar 10 atseviskiem 20 tablesu iepakojumiem un 10
atseviskiem 50 tablesu iepakojumiem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tidenstilpes, jo tas var apdraudgt zivis un citus fiden dzivojoSus organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,



Co. Galway,
Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/19/0045

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

02.08.20109.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



