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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milpro Vet., 12,5 mg / 125,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:
veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):
milbemicino oksimo 12,5 mg,

prazikvantelio 125,0 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Meésos skonis

Kukurtizy krakmolas

Glicerolis

Natrio kroskarmeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Makrogolis 3350 164,45 mg
Konditerinis cukrus

Rafinuotas sojy pupeliy aliejus 131,56 mg
Filtruotas vanduo

Natrio chloridas

Gelezies oksidas (E172) 3,29 mg
Butilhidroksianizolas (E320) 1,32 mg

Rudos arba tamsiai rudos spalvos apvalios staciakampés kramtomosios tabletés.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rusys

Suo (Sunys, sveriantys bent 5 kg).

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Misriy infekcijy, sukelty $iy rusiy suaugusiy kaspinuociy ir apvaliyjy kirméliy, gydymas:

- Kaspinuo¢iai:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.




- Apvaliosios kirmeélés:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy stadijy parazity infekcijos lygio
mazinimas; konkrecias gydymo ir ligy prevencijos schemas Zr. 3.9 skyriuje ,,Dozés ir naudojimo
budas®)

Thelazia callipaeda (konkre€ig gydymo schema zr. 3.9 skyriuje ,,Dozés ir naudojimo biidai*)

Veterinarinis vaistas taip pat gali buti naudojamas S$irdies kirméliy ligos (dirofilaria immitis)
profilaktikai, jei kartu taikomas gydymas nuo kaspinuociy.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima vartoti Sunims, sveriantiems maziau kaip 5 kg.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-osioms) medziagai (-oms) arba bet kuriai
18§ pagalbiniy medziagy.

Taip pat zr. 3.5 skyriy ,,Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés*.

3.4 Specialieji jspéjimai

Taip pat reikéty jvertinti galimybe, kad kiti to paties namy tkio gyviinai gali biti pakartotinio
uzsikrétimo kaspinuociais ir apvaliosiomis kirmélémis Saltinis, ir, esant reikalui, juos taip pat reikéty
gydyti atitinkamais veterinariniais vaistais.

Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas pritaikius atitinkamas diagnostines priemones miSrioms
apvaliyjy kirméliy ir kaspinuo€iy infekcijoms nustatyti, atsizvelgiant j gyviino ligos istorijg ir ypatybes
(pvz., amziy, sveikatos biikle), aplinkg (pvz., veislynuose laikomi Sunys, medziokliniai Sunys), mityba
(pvz., galimybe gauti zalios mésos), geografing vietove ir keliones. Sprendimg dél veterinarinio vaisto
skyrimo Sunims, kuriems gresia pakartotinés misrios infekcijos rizika, arba esant konkre¢iai rizikingai
situacijai (pvz., zoonozés rizika), turéty priimti uz tai atsakingas veterinarijos gydytojas.

Nereikalingas antiparazitiky vartojimas arba vartojimas nukrypstant nuo vaisto apraSyme pateikty
rekomendacijy gali padidinti atsparuma ir sumazinti vaisto veiksmingumg. Sprendimas dél
veterinarinio vaisto vartojimo turéty buti priimtas tik patvirtinus parazity rasj ir kilme arba infekcijos
rizika, atsizvelgiant j kiekvieno konkretaus gyviino epidemiologinius pozymius.

Rekomenduojama vienu metu gydyti visus tame paciame namy tikyje gyvenanc¢ius gyviinus.
Patvirtinus D. caninum infekcijg, siekiant iSvengti pakartotinio uZzsikrétimo, reikéty pasitarti su
veterinarijos gydytoju dél gydymo nuo tarpiniy nesiotojy, pavyzdziui, blusy ir utéliy.

Parazity atsparumas bet kuriai konkreciai antihelmintiky klasei gali iSsivystyti dél dazno, pakartotinio
tos klasés antihelmintiky naudojimo.

Treciosiose Salyse (JAV) jau pranesta apie dipylidium caninum atsparuma prazikvanteliui, taip pat apie
ancylostoma caninum atsparuma keliy rusiy vaistams ir dirofilaria immitis atsparumg makrocikliniams
laktonams.

Naudojant §j veterinarinj vaistg reikéty atsizvelgti j turimg vietos informacijg apie gydomy parazity
atsparumg vaistams.

Jei néra gretutinés infekcijos nurodytais parazitais rizikos, reikéty naudoti siauro spektro veterinarinj
vaistg, jei yra galimybé.



Itarus atsparumg, rekomenduojama toliau tirti jtariamo atsparumo atvejus, naudojant atitinkamag
diagnostinj metodg. Pasitvirtinus atsparumui, apie tai reikia prane$ti registruotojui arba
kompetentingai institucijai.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Milbemicino oksimo tyrimai rodo, kad koliy ar giminingy veisliy Sunims su mutavusiu MDR1 (-/-)
genu saugumo riba yra Zemesné nei kity veisliy $unims. Siems Sunims grieztai taikoma maZiausia
rekomenduojama dozé (Zr. 3.9 skyriuje).

yra panaSis ] tuos, kurie perdozavus pasireisSkia bendrajai Suny populiacijai (zr. 3.10 skyriy
,Perdozavimo simptomai®).

Gydant Sunis, kuriy organizme yra daug mikrofilarijy, kartais gali pasireiks§ti padidéjusio jautrumo
reakcijos, tokios kaip gleiviniy blySkumas, vémimas, drebulys, apsunkintas kvépavimas ar gausus
seilétekis. Sios reakcijos atsiranda dél negyvy arba mirstanéiy mikrofilarijy baltymy issiskyrimo ir
néra tiesioginis toksiSkas veterinarinio vaisto poveikis. Tod¢él nerekomenduojama vartoti Sunims,
sergantiems mikrofilaremija.

Sirdies kirméliy rizikos zonose arba jei Zinoma, kad $uo keliavo j Sirdies kirméliy rizikos regionus ir i3
ju, prie§ naudojant veterinarinj vaista rekomenduojama pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju,
siekiant nustatyti, ar Suo néra uzsikrétes dirofilaria immitis. Jei nustatoma teigiama diagnozé, pries
skiriant veterinarinj vaistg reikia taikyti gydyma adulticidais.

Tyrimy su sunkios biiklés Sunimis ar pacientais, kuriy inksty ar kepeny veikla smarkiai sutrikusi,
neatlikta. Veterinarinis vaistas nerekomenduojamas tokiems gyviinams arba rekomenduojamas tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus jo teikiama nauda ir rizika.

Jaunesniems nei 4 savaiciy amziaus Suniukams kaspinuociy infekcija yra nebudinga. Todél jaunesnius
nei 4 savai¢iy gyviinus gydyti kombinuotu veterinariniu vaistu nebiitina.

Tabletés yra su kvapiosiomis medziagomis. Kad tabletés nebiity netyCia prarytos, laikykite jas
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas butilhidroksianizoliui, makrogoliui arba sojy aliejui, turi vengti saly¢io su Siuo
veterinariniu vaistu. SalyCio atveju nusiplaukite rankas ir kreipkités | gydytoja dél padidéjusio
jautrumo reakcijy.

Atsitiktinai nurijus $io veterinarinio vaisto, jis gali buti kenksmingas. Siekiant apsisaugoti nuo
atsitiktinio nurijimo, lizdines ploksteles reikia jdéti atgal | dézute ir laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus $iy tableCiy, ypac jei tai vaikas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo plaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés:




Echinokokozé yra pavojinga Zzmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig privaloma pranesti
Pasaulinei gyviiny sveikatos organizacijai (PGSO), biitina i§ atitinkamos kompetentingos institucijos
(pvz., eksperty ar parazitologijos instituty) gauti konkrecias gydymo ir tolesniy veiksmy bei personalo
apsaugos gaires.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija
(<118 10 000 gydyty gyvuny, jskaitant | Sisteminiai sutrikimai (pvz., mieguistumas, anoreksija)
atskirus praneSimus). Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny
drebulys)
Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas, seilétekis,
viduriavimas)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. 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. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nustatyta, kad vartoti §j veterinarinj vaistg néStumo ir zindymo laikotarpiu yra saugu.

Vaikingumas

Galima vartoti vaikingumo metu.

Laktacija

Galima vartoti laktacijos metu.
Vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu su selamektinu vartojamas prazikvantelio ir milbemicino oksimo derinys toleruojamas gerai.
Gydant rekomenduojama makrociklinio laktono selamektino doze ir vartojant rekomenduojama
derinio doze, saveikos nepastebéta. Nesant tolesniy tyrimy, reikéty elgtis atsargiai, jei kartu su Siuo
veterinariniu vaistu vartojami kiti makrocikliniai laktonai. Taip pat nebuvo atlikta tokiy tyrimy su
reprodukcijai naudojamais gyviinais.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas
SuSerti.
Maziausia rekomenduojama dozé: Skiriama vienkartiné 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg

prazikvantelio dozé kilogramui. Veterinarin] vaistg reikia suserti su maistu arba po jo.

Atsizvelgiant j Suns kiino svorj, praktinis dozavimas yra toks:

Svoris Tableciy skaicius
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5-25kg 1 tableté

>25-50 kg 2 tabletés

>50-75 kg 3 tabletés

Norint uZztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad nebiity skiriama per
maza doze.

Per maza dozé gali biiti neefektyvi ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Pakartotinio (-iy) gydymo (-y) poreikis ir daznumas turéty biti paremtas specialisty
rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama ] vietos epidemiologing situacijg ir gyvino
gyvenimo biida.

Tais atvejais, kai taikoma Sirdies kirmeliy ligos profilaktika ir kartu reikalingas gydymas nuo
kaspinuocio, §is veterinarinis vaistas gali pakeisti vienvalentj veterinarinj vaistg, skirtg Sirdies kirméliy
ligos profilaktikai.

Gydant angiostrongylus vasorum infekcijas, milbemicino oksimas turi biiti vartojamas keturis kartus —
po dozg kartg per savaitg. Jei kartu gydoma nuo kaspinuociy, rekomenduojama vieng kartg gydyti Siuo
veterinariniu vaistu, o likusius tris kartus kas savaite gydyti tik vienvalenciu veterinariniu vaistu, kurio
sudétyje yra milbemicino oksimo.

Endeminése zonose veterinarinio vaisto vartojimas kas keturias savaites padés iSvengti
angiostrongiliozés, nes sumazins nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy parazity populiacija, jei
kartu bus taikomas gydymas nuo kaspinuociy.

Gydant thelazia callipaeda, milbemicino oksimo reikia skirti 2 kartus kas septynias dienas. Jei kartu
taikomas gydymas nuo kaspinuociy, $is veterinarinis vaistas gali pakeisti vienvalentj veterinarinj
vaistg, kurio sudétyje yra tik milbemicino oksimo.

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

Jokiy kity pozymiy, iSskyrus pasireiSkusius vartojant rekomenduojama dozg, nepastebéta (zr. 3.6
skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®).

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

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Netaikytinos.

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

Milbemicino oksimas priklauso makrocikliniy laktony, i8skirty fermentuojant streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus, grupei. Jis aktyviai naikina erkes, apvaliyjy kirméliy lervas ir
suaugélius, taip pat dirofilaria immitis lervas.



Milbemicino veiksmingumas susij¢s su jo poveikiu bestuburiy neurotransmisijai: Milbemicino
oksimas, kaip ir avermektinai bei kiti milbemicinai, didina bestuburiy ir vabzdziy membrany
pralaiduma chlorido jonams per gliutamatinius chlorido jony kanalus (susijusius su stuburiniy gyviiny
GABA, ir glicino receptoriais). Dél to hiperpoliarizuojasi nervy ir raumeny membrana, parazitg
iStinka paralyZius ir jis Z@ista.

Prazikvantelis yra aciliuotas pirazino-izochinolino darinys. Prazikvantelis veiksmingai naikina
kaspinuoCius ir plokscigsias kirméles. Jis pakeifia parazito membrany pralaidumg kalciui (Ca®"
antpludis), todél sutrinka membranos struktliry pusiausvyra, prasideda membranos depoliarizacija ir
beveik akimirksniu susitraukia raumenys (tetanija), sparciai vakuolizuojasi sincitinis apvalkalas, o
paskui apvalkalas suyra (iSsipucia), tod¢l parazitas lengviau pasisalina i§ virSkinamojo trakto arba
Zusta.

Avermektiny, taigi ir milbemicino antihelmintiky, molekuliniai taikiniai yra panaSis — tai
gliutamatiniai chloridy kanalai. Bestuburiuose Sie kanalai gali buti jvairiy formy, o tai paaiSkina
skirtingg kirméliy jautrumg avermektinams ir milbemicinui. Atsparumg avermektinams ir
milbemicinui lemia daugybé gliutamatiniy chloridy kanaly potipiy. Todél gali egzistuoti kryZminis
atsparumas skirtingiems avermektiny grupés junginiams.

Atsparumo mechanizmas prazikvanteliui kol kas néra Zinomas.

4.3 Farmakokinetika

Po prazikvantelio su$érimo Suniui, didziausias pirminés medziagos kiekis serume pasiekiamas greitai
(Tmax mazdaug po 0,5-12 valandy) ir greitai sumazéja (ti» mazdaug po 1,85 valandos). Labai greitai
ir beveik visiSkai jvyksta biotransformacija kepenyse, daugiausia virsta monohidroksilintais (taip pat
kai kuriais di- ir trihidroksilo) dariniais, kurie prie§ iSsiskirdami daZniausiai susijungia su
gliukuronidais ir (arba) sulfatais. Apie 80 proc. suriS$ama plazmoje. I$siskiria greitai ir iki galo (apie 90
proc. per 2 dienas); pagrindinis Salinimo btidas — per inkstus.

Susérus Suniui milbemicino oksimo, didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama mazdaug po 2—6
valandy, o nemetabolizuoto milbemicino oksimo pusinés koncentracijos pasiSalinimo laikas yra 2,5
dienos. Biologinis jsisavinimas yra apie 80 proc.

Ziurkiy organizme metabolizmas, panaSu, yra baigtinis, ta¢iau létas, nes nepakitusio milbemicino
oksimo nerasta nei $lapime, nei iSmatose. Pagrindiniai Ziurkiy metabolitai yra monohidroksilinti
dariniai, susidarantys dél biotransformacijos kepenyse. Be santykinai didelés koncentracijos kepenyse,
tam tikra koncentracija aptinkama riebaluose, o tai rodo jo lipofiliSkuma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 meén.
5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuot¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
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Aliumininé ir (arba) aliumininé lizdiné plokstelé (OPA/Alu/PVC, uzklijuota aliuminine ir popieriaus
plévele) kartoninéje dézutéje.

Galimi pakuociy dydziai:
Dézuté su 1 lizdine plokstele, kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 kramtomosios tabletés

Dézuté su 2 lizdinémis plokstelémis, kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 kramtomosios tabletés
Dézuté su 12 lizdiniy ploksteliy, kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 kramtomosios tabletés

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes milbemicino oksimas gali bati
pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/24/2830/001-003
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-07-31

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-07-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milpro Vet., 12,5 mg / 125,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims

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

Vienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
milbemicino oksimo 12,5 mg,
prazikvantelio 125,0 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

2 kramtomosios tabletés
4 kramtomosios tabletés
24 kramtomosios tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
1 tableté 5-25 kg svorio Sunims

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugota nuo Sviesos.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ
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Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2830/001
LT/2/24/2830/002
LT/2/24/2830/003

| 15.  SERIJOS NUMERIS

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

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Milpro Vet.

tad

5-25kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Milbemycinum oximum 12,5 mg / Praziquantelum 125,0 mg

| 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

Milpro Vet., 12,5 mg / 125,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims

28 Sudétis

Vienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):
milbemicino oksimo 12,5 mg,

prazikvantelio 125,0 mg.

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Makrogolis 3350 164,45 mg
Rafinuotas sojy pupeliy aliejus 131,56 mg
Gelezies oksidas (E172) 3,29 mg
Butilhidroksianizolas (E320) 1,32 mg

Rudos arba tamsiai rudos spalvos apvalios stac¢iakampés kramtomosios tabletés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Suo (Sunys, sveriantys bent 5 kg).

4. Naudojimo indikacijos
Misriy infekcijy, sukelty Siy rasiy suaugusiy kaspinuociy ir apvaliyjy kirméliy, gydymas:

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

- Apvaliosios kirmélés:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy stadijy parazity infekcijos lygio
mazinimas; konkrecias gydymo ir ligy prevencijos schemas zr. skyriuje ,,Dozés, naudojimo bidai ir
metodas kiekvienai rtsiai‘).
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Thelazia callipaeda (konkrecia gydymo schema zr. skyriuje ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas
kiekvienai raisiai‘).

Veterinarinis vaistas taip pat gali buti naudojamas S$irdies kirméliy ligos (dirofilaria immitis)
profilaktikai, jei kartu taikomas gydymas nuo kaspinuociy.

5. Kontraindikacijos

Negalima vartoti Sunims, sveriantiems maziau kaip 5 kg.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-osioms) medziagai (-oms) arba bet kuriai
18 pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiegji jspéjimai

Taip pat reikéty jvertinti galimybe, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali biiti pakartotinio
uzsikrétimo kaspinuociais ir apvaliosiomis kirmélémis $altinis, ir, esant reikalui, juos taip pat reikéty
gydyti atitinkamais veterinariniais vaistais.

Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas pritaikius atitinkamas diagnostines priemones miSrioms
apvaliyjy kirméliy ir kaspinuo¢iy infekcijoms nustatyti, atsizvelgiant j gyviino ligos istorijg ir ypatybes
(pvz., amziy, sveikatos biikle), aplinkg (pvz., veislynuose laikomi Sunys, medziokliniai Sunys), mityba
(pvz., galimybe gauti zalios mésos), geografing vietove ir keliones. Sprendimg dél veterinarinio vaisto
skyrimo Sunims, kuriems gresia pakartotinés misrios infekcijos rizika, arba esant konkreciai rizikingai
situacijai (pvz., zoonozés rizika), turéty priimti uz tai atsakingas veterinarijos gydytojas.

Nereikalingas antiparazitiky vartojimas arba vartojimas nukrypstant nuo pakuotés lapelyje pateikty
rekomendacijy gali padidinti atsparumg ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas dél veterinarinio
vaisto vartojimo turéty buti priimtas tik patvirtinus parazity rusj ir kilme arba infekcijos rizika,
atsizvelgiant j kickvieno konkretaus gyviino epidemiologinius poZymius.

Rekomenduojama vienu metu gydyti visus tame pac¢iame namy tikyje gyvenancéius gyvinus.
Patvirtinus D. caninum infekcijg, siekiant iSvengti pakartotinio uZzsikrétimo, reikéty pasitarti su
veterinarijos gydytoju dél gydymo nuo tarpiniy nesiotojy, pavyzdziui, blusy ir utéliy.

Parazity atsparumas bet kuriai konkreciai antihelmintiky klasei gali iSsivystyti dél dazno, pakartotinio
tos klasés antihelmintiky naudojimo.

Treciosiose Salyse (JAV) jau pranesta apie dipylidium caninum atsparuma prazikvanteliui, taip pat apie
ancylostoma caninum atsparuma keliy rusiy vaistams ir dirofilaria immitis atsparuma makrocikliniams
laktonams.

Naudojant §j veterinarinj vaistg reikéty atsizvelgti j turimg vietos informacijg apie gydomy parazity
atsparumg vaistams.

Jei néra gretutinés uzsikrétimo nurodytais parazitais rizikos, reikéty naudoti siauro spektro veterinarinj
vaistg, jei yra galimybeé.

Itarus atsparumg, rekomenduojama toliau tirti jtariamo atsparumo atvejus, naudojant atitinkamg
diagnostinj metodg. Pasitvirtinus atsparumui, apie tai reikia pranesti registruotojui arba
kompetentingai institucijai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Milbemicino oksimo tyrimai rodo, kad koliy ar giminingy veisliy Sunims su mutavusiu MDR1 (-/-)
genu saugumo riba yra Zemesné nei kity veisliy $unims. Siems Sunims grieztai taikoma maZiausia
rekomenduojama doze (Zr. skyriuje ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riiSiai‘).
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yra panaSis ] tuos, kurie perdozavus pasireiSkia bendrajai Suny populiacijai (zr. 3.10 skyriuje
,Perdozavimo simptomai®).

Gydant Sunis, kuriy organizme yra daug mikrofilarijy, kartais gali pasireiks§ti padidéjusio jautrumo
reakcijos, tokios kaip gleiviniy blySkumas, vémimas, drebulys, apsunkintas kvépavimas ar gausus
seilétekis. Sios reakcijos atsiranda dél negyvy arba mirstan¢iy mikrofilarijy baltymy i$siskyrimo ir
néra tiesioginis toksiSkas veterinarinio vaisto poveikis. Tod¢l nerekomenduojama vartoti Sunims,
sergantiems mikrofilaremija.

Sirdies kirméliy rizikos zonose arba jei Zinoma, kad $uo keliavo j Sirdies kirméliy rizikos regionus ir i3
ju, prie§ naudojant veterinarinj vaista rekomenduojama pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju,
siekiant nustatyti, ar Suo néra uzsikrétes dirofilaria immitis. Jei nustatoma teigiama diagnoz¢, pries
skiriant veterinarinj vaistg reikia taikyti gydyma adulticidais.

Tyrimy su sunkios biiklés Sunimis ar pacientais, kuriy inksty ar kepeny veikla smarkiai sutrikusi,
neatlikta. Veterinarinis vaistas nerekomenduojamas tokiems gyviinams arba rekomenduojamas tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus jo teikiama nauda ir rizika.

Jaunesniems nei 4 savaiciy amziaus Suniukams kaspinuoc¢iy infekcija yra nebtudinga. Todél jaunesnius
nei 4 savaiciy gyviinus gydyti kombinuotu veterinariniu vaistu nebiitina.

Tabletés yra su kvapiosiomis medziagomis. Kad tabletés nebiity netyCia prarytos, laikykite jas
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas

padidéjes jautrumas butilhidroksianizoliui, makrogoliui arba sojy aliejui, turi vengti salycio su $iuo
veterinariniu vaistu. SalyCio atveju nusiplaukite rankas ir kreipkités | gydytoja dél padidéjusio
jautrumo reakcijy.

Atsitiktinai nurijus §io veterinarinio vaisto, jis gali biiti kenksmingas. Norint iSvengti atsitiktinio
nurijimo, lizdines ploksteles reikia jdéti atgal j dézut¢ ir laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus $iy tableCiy, ypac jei tai vaikas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo plaukite rankas.

Kitos atsargumo priemonés:

Echinokokozé yra pavojinga Zmonéms. Kadangi echinokokozé yra liga, apie kurig privaloma pranesti
Pasaulinei gyviiny sveikatos organizacijai (PGSO), biitina i§ atitinkamos kompetentingos institucijos
(pvz., eksperty ar parazitologijos instituty) gauti konkrecias gydymo ir tolesniy veiksmy bei personalo
apsaugos gaires.

Vaikingumas
Galima vartoti vaikingumo metu.

Laktacija
Galima vartoti laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu su selamektinu vartojamas prazikvantelio ir milbemicino oksimo derinys toleruojamas gerai.
Gydant rekomenduojama makrociklinio laktono selamektino doze ir vartojant rekomenduojama
derinio doze, sgveikos nepastebéta. Nesant tolesniy tyrimy, reikéty elgtis atsargiai, jei kartu su $iuo
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veterinariniu vaistu vartojami kiti makrocikliniai laktonai. Taip pat nebuvo atlikta tokiy tyrimy su
reprodukcijai naudojamais gyviinais.

Perdozavimas
Pastebétos nepageidaujamos reakcijos yra tokios pat, kaip ir vartojant rekomenduojamag doze (Zr.
skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos®), taciau stipresnés.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:

Labgi reta Padidéjusio jautrumo reakcija
(<118 10 000 gydyty gyvuny,

N . . Sisteminiai sutrikimai (pvz., mieguistumas, anoreksija
jskaitant atskirus pranesimus). (pvz., micg ’ ja)

Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny
drebulys)

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

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pastebé&jus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling praneSimy sistemg: <{nacionalinés sistemos duomenys}>.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Maziausia rekomenduojama dozé: Skiriama vienkartingé 0,5 mg milbemicino oksimo ir 5 mg
prazikvantelio doz¢ kilogramui. Veterinarinj vaistg reikia suserti su maistu arba po jo.
Atsizvelgiant j Suns kiino svorj, praktinis dozavimas yra toks:

Svoris Tableciy skaicius
5-25kg 1 tableté

>25-50 kg 2 tabletés
>50-75 kg 3 tabletés

Norint uZztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad nebiity skiriama per
maza doze.

Per maza doz¢ gali buti neefektyvi ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Pakartotinio (-iy) gydymo (-y) poreikis ir daznumas turéty buti paremtas specialisty
rekomendacijomis, taip pat turéty biti atsizvelgiama ] vietos epidemiologing situacijg ir gyvino
gyvenimo biidg.

Tais atvejais, kai taikoma Sirdies kirméliy ligos profilaktika ir kartu reikalingas gydymas nuo

kaspinuocio, Sis veterinarinis vaistas gali pakeisti vienvalentj veterinarinj vaistg, skirtg Sirdies kirméliy
ligos profilaktikai.
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Gydant angiostrongylus vasorum infekcijas, milbemicino oksimas turi biiti vartojamas keturis kartus —
po dozg kartg per savaitg. Jei kartu gydoma nuo kaspinuociy, rekomenduojama vieng kartg gydyti Siuo
veterinariniu vaistu, o likusius tris kartus kas savaite gydyti tik vienvalenciu veterinariniu vaistu, kurio
sudétyje yra milbemicino oksimo.

Endeminése zonose veterinarinio vaisto vartojimas kas keturias savaites padés iSvengti
angiostrongiliozés, nes sumazins nesubrendusiy suaugusiy (L5) ir suaugusiy parazity populiacija, jei
kartu bus taikomas gydymas nuo kaspinuociy.

Gydant thelazia callipaeda, milbemicino oksimo reikia skirti 2 kartus kas septynias dienas. Jei kartu
taikomas gydymas nuo kaspinuoc€iy, $is veterinarinis vaistas gali pakeisti vienvalent] veterinarinj
vaistg, kurio sudétyje yra tik milbemicino oksimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vienkartiné veterinarinio vaisto doz¢ suseriama per burng su maistu arba po jo.

10. ISlauka

Netaikytinos.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po
tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes milbemicino oksimas gali bati
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.

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
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LT/2/24/2830/001-003

Aliumining ir (arba) aliumininé lizdiné plokstelé (OPA/Alu/PVC, uzklijuota aliuminine ir popieriaus
plévele) kartoninéje dézutéje.

Galimi pakuociy dydziai:
Dézuté su 1 lizdine plokstele, kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 kramtomosios tabletés

Dézuté su 2 lizdinémis plokstelémis, kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 kramtomosios tabletés
Dézuté su 12 lizdiniy ploksteliy, kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 kramtomosios tabletés

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2024-07-29

ISsamig informacijg 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 iSleidima:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
OU Zooveytvaru

Uusaru 5

Saue 765050

Estija

Tel: + 372 6 709006

17. Kita informacija
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