I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milprazon 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem, kas smagaki par 2 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur:

AKktivas vielas:
Milbemicina oksims
Prazikvantels

16 mg
40 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Kodols:

Celuloze, mikrokristaliska

Laktozes monohidrats

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Apvalks:

Hipromeloze

Talks

Propilénglikols

Titana diokstds (E171)

0,51 mg

Galas aromatizetajs

Rauga pulveris

Dzelzs oksids, sarkanais (E172)

0,20 mg

Briingani sarkanas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Iiniju viena pusg.

Tabletes var sadalit uz pusém.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas
Kaki (smagaki par 2 kg).
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Jauktas nenobriedusu un pieaugusu cestozu un nematozu invazijas arstéSanai, kuras ierosina $adas

sugas:




- Cestodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematodes:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Sis veterinaras zales var lietot arT sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) profilaksei, ja indicéta
vienlaiciga cestozu invazijas arst€Sana.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kas sver mazak par 2 Kg.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Visus dzivniekus, kuri dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstét vienlaikus.

Lai sagatavotu efektivu parazitu kontroles programmu, janem véra vietéja epidemiologiska informacija
un invazijas risks kakim, ka arT ieteicams mekl&t profesionalu padomu.

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

Parazitu rezistence pret jebkuru konkr&to antihelmintu klasi var attistities pec biezas, atkartotas $is klases
antihelmintu [idzek]u lietoSanas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav veikti petijumi ar izteikti novajinatiem kakiem vai dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucéjumiem. Siem dzivniekiem %o veterinaro zalu lieto$ana nav ieteicama vai ieteicama tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Parliecinieties, ka kaki un kakeni, kuru kermena svars ir no 0,5 kg Iidz <2 kg, sanem atbilstoSu tabletes
stiprumu (4 mg milbemicina oksima/l0 mg prazikvantela) un atbilstoSu devu (1/2 vai 1 tablete)
attiecigajai svara kategorijai (1/2 tablete kakiem ar kermena svaru no 0,5 Iidz 1 kg; 1 tablete kakiem ar
kermena svaru >1 Iidz 2 kg).

Ta ka tabletes ir aromatizgtas, tas uzglabat drosa, dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai paligvielam javairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa tabletes nori$ana, 1pasi, ja §Is veterinaras zales norijis bérns, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Sadalitas tabletes ielikt atpakal atvértaja blistera nodalfjuma un ievietot kartona kastite.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze cilvekiem ir bistama. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru ir jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health - WOAH), no attiecigas kompetentas
iestades jasanem Ipasi noradijumi par arst€Sanu un uzraudzibu, ka ari cilvéku veselibas aizsardzibu.
3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas;

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Sisteémiskas pazimes (piem&ram, letargija)*;

tostarp atseviski zinojumi): . .. _ . -
P i zinojumi) Neirologiskas pazimes (piemé&ram, muskulu trice

un ataksija)*;

Kunga-zarnu  trakta  darbibas  trauc&umi
(piem&ram, vemsana un diareja)*.

*Tpasi jauniem kakiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav novérota mijiedarbiba, lietojot vienlaicigi makrociklisko laktonu selamektinu ieteicamas devas ar
milbemicina okstma un prazikvantela kombinaciju.

Viena laboratoriskaja pétijuma 10 kak&niem bija noverota laba panesamiba, lietojot vienlaicigi vienu
devu milbectma oksimu un prazikvantelu ar moksidektina un imidakloprida Skidumu uzpilinaSanai
ieteicamas devas, lai gan So zalu vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Vienlaicigas lietoSanas drosums un efektivitate lauka pétijumos nav pétita.

Ta ka nav veikti turpmaki petijumi, jaievéro piesardziba vienlaikus lietojot §is veterinaras zales un citus
makrocikliskos laktonus. Sadi pétijumi nav veikti arT ar pavairo§anai paredzétiem dzivniekiem.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Minimala ieteicama deva: 2 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz 1 kg kermena svara,
viena deva iekskigi. Veterinaras zales jalieto kopa ar baribu vai tilit péc €dinasanas, ta nodrosinot
optimalu aizsardzibu pret sirdstarpu slimibu.



Atkariba no kaka kermena svara, praktiskas devas noteikSana ir sada:

Kermena svars Apvalkotas tabletes kakiem
2-4kg V5 tablete
>4 -8Kkg 1 tablete
>8-12kg 17 tabletes

Veterinaras zales var ieklaut sirdstarpu invazijas noveérSanas programma, ja indicSta vienlaiciga
arst€Sana pret plakantarpu invaziju. Sirdstarpu invazijas profilaksei: veterinaras zales nogalina
Dirofilaria immitis kapurus Iidz vienam ménesim péc to transmisijas no odiem. Regularai sirdstarpu
invazijas profilaksei ieteicams lietot zales ar vienu aktivo vielu.

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

Pardoz&sanas gadijuma papildus tam pazimém, kas noverotas lietojot ieteicamo devu (skatit 3.6.
apaks$punktu), var noverot siekalosanos. Ta parasti spontani izziid vienas dienas laika.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QP54AB51.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Milbemicina oksims pieder makrociklisko laktonu grupai un ir izol&ts no Streptomyces hygroscopicus
var. aureolacrimosus fermentacijas. Tas ir aktivs pret ércitém, pret nematodém kapuru un piecaugusa
stadija, ka ar1 pret Dirofilaria immitis kapuriem.

Milbemicina oksima aktivitate ir saistita ar ta darbibu bezmugurkaulnieku neirotransmisija.
Milbemicina okstms, pieméram, avermektins un citi milbemicini palielina nematozu un kukainu
membranas caurlaidibu hloridu joniem caur glutamata vaditiem hlorida jonu kanaliem (saistiti ar
mugurkaulnieku GAASa un glicina receptoriem). Tas noved pie neiromuskularas membranas
hiperpolarizacijas, §lauganas paralizes un parazitu naves.

Prazikvantels ir aciléts pirazinoizokvinolonu atvasinajums. Prazikvantels ir efektivs pret cestodém un
trematodém. Tas darbojas, izmainot parazita membranu caurlaidibu pret kalciju (Ca?* jonu pieplidi),
izjaucot lidzsvaru membranas strukturas, kas izraisa membranas depolarizaciju, gandriz tulitgjas
muskulatiras kontrakcijas (tetanija), strauju sincitiala apvalka vakuolizaciju un tam sekojoSu
tegumentalo disintegraciju (vezikulaciju), ka rezultata tas rada vieglaku izvadisanu no kunga un zarnu
trakta vai atraku parazita navi.



4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&éc prazikvantela iekSkigas lietoSanas kakiem, kopa ar nelielu baribas daudzumu, zalu maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 3 stundu laika.

Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 stundas.

Pec iekskigas lietoSanas kakiem, kopa ar nelielu baribas daudzumu, milbemicina oksims maksimalo
koncentraciju plazma sasniedz 5 stundu laika. Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 43 stundas (+ 21
stunda).

Zurkam metabolisms Skiet pilnigs, lai gan léns, jo neizmainits milbemicina oksims urina vai fekalijas
nav konstatéts. Galvenie metaboliti Zurkam ir monohidroksiléti atvasinajumi, attiecinami uz aknu
biotransformaciju. Turklat pastav relativi augsta dazu tauku koncentracija aknas, kas atspogulo tas
lipofilitati.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Dalito tablesu deriguma termins p€c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 6 menesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Dalitas tabletes uzglabat temperatira lidz 25 °C originalaja blisterT lidz nakamajai lietoSanas reizei.
Uzglabat blisteri kastite.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blistera iepakojumi, kas izgatavoti no OPA/AI/PVH un aluminija folijas.

Iepakojums ar 2 tabletém viena blisterT.

Iepakojums ar 4 tabletem viena blisterT.

Iepakojums ar 12 blisteriem, katra blisterT ir 4 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo milbemicina oksims var biit bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

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

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0073

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/12/2014

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milprazon 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes

Atgadindjuma uzlimei.
milbemycin oxime/praziquantel

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur: milbemicina oksims 16 mg un prazikvantels 40 mg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tabletes
4 tabletes
48 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Kaki (smagaki par 2 kg).

7

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

Saskana ar 13. pantu un, ja vieta atlauj:

Devas:
Kermena svars Tabletes
2-4Kkg Y5 tablete
>4 -8Kkg 1 tablete
>8-12kg 174 tabletes

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

10



| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Dalito tablesu deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 6 menesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Dalitas tabletes uzglabat temperatira lidz 25 °C originalaja blisterT lidz nakamajai lictoSanas reizei.
Uzglabat blisteri kastite.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0073

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milprazon

7

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

16 mg/40 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

KRKA

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Milprazon 16 mg/40 mg apvalkotas tabletes kakiem, kas smagaki par 2 kg

2. Sastavs
Katra apvalkota tablete satur:

AKktivas vielas:

Milbemicina oksims 16 mg
Prazikvantels 40 mg
Paligvielas:

Titana dioksids (E171) 0,51 mg
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,20 mg

Briingani sarkanas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju viena pusg.
Tabletes var sadalit uz pusém.
g Meérksugas

Kaki (smagaki par 2 kg).

4, LietoSanas indikacijas

Jauktas nenobriedusu un pieauguSu cestozu Un nematozu invazijas arstéSanai, kuras ierosina $adas
sugas:

- Cestodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematodes:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Sis veterinaras zales var lietot ari sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) novérsanai, ja indicéta
vienlaiciga cestozu invazijas arst€Sana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuri sver mazak par 2 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

14



6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Visus dzivniekus, kuri dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstét vienlaikus.

Lai sagatavotu efektivu parazitu kontroles programmu, janem véra vietgja epidemiologiska informacija
un invazijas risks kakim, ka arT ieteicams mekl&t profesionalu padomu.

D. caninum invazijas gadijuma, lai noverstu atkartotu invadésanos, ir jaapsver vienlaiciga terapija pret
starpsaimniekiem, piem&ram, blusam un utim.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkreto antihelmintu klasi var attstities p&c bieZas, atkartotas $Ts klases
antihelmintu Iidzeklu lietosanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai merksugam:

Nav veikti petijumi ar izteikti novajinatiem kakiem vai kakiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucgjumiem. Siem dzivniekiem 3o veterinaro zalu lieto$ana nav ieteicama vai ieteicama tikai péc
arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Parliecinieties, ka kaki un kakéni, kuru kermena svars ir no 0,5 kg lidz <2 kg, sanem atbilstosu tabletes
stiprumu (4 mg milbemicina okstma/10 mg prazikvantela) un atbilstoSu devu (1/2 vai 1 tablete)
attiecigajai svara kategorijai (1/2 tablete kakiem ar kermena svaru no 0,5 Iidz 1 kg; 1 tablete kakiem ar
kermena svaru >1 Iidz 2 kg).

Ta ka tabletes ir aromatizgtas, tas uzglabat drosa, dzivniekiem nepiecjama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai paligvielam jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa tabletes noriSana, 1pasi, ja §s veterinaras zales norijis b&rns, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Sadalitas tabletes ielikt atpakal atvertaja blistera nodalijuma un ievietot kartona kastite.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze cilvékiem ir bistama. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru ir jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health - WOAH), no attiecigas kompetentas
iestades jasanem Tpasi noradijumi par arst€Sanu un uzraudzibu, ka ari cilvéku veselibas aizsardzibu.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav noverota mijiedarbiba, lietojot vienlaicigi makrociklisko laktonu selamektinu ieteicamas devas ar
milbemicina okstma un prazikvantela kombinaciju.

Viena laboratoriskaja pétijuma 10 kakeniem bija noveérota laba panesamiba, lietojot vienlaicigi vienu
devu milbectma okstmu un prazikvantelu ar moksidektina un imidakloprida skidumu uzpilinasanai
ieteicamas devas, lai gan So zalu vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Vienlaicigas lietoSanas drosums un efektivitate lauka pétijumos nav pétita.

Ta ka nav veikti turpmaki p&tijumi, jaievero piesardziba, vienlaikus lietojot §is veterinaras zales un citus
makrocikliskos laktonus. Sadi pétijumi nav veikti arf ar pavairosanai paredzétiem dzivniekiem.

Pardozesana:
Pardozésanas gadijuma papildus tam pazimém, kas novérotas, lietojot ieteicamo devu (skatit
“Blakusparadibas”), var novérot siekaloSanos. Ta parasti spontani izztid vienas dienas laika.
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7. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas;

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Sisteémiskas pazimes (pieméram, letargija)*;

tostarp atseviski zinojumi): . .. _ L -
P (i zinojumi) Neirologiskas pazimes (piemé&ram, muskulu trice

un ataksija)*;

Kunga-zarnu  trakta  darbibas traucgjumu
(piem&ram, vemsana un diareja)*.

*Ipasi jauniem kakiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: Partikas un veterinara
dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Minimala ieteicama deva: 2 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz 1 kg kermena svara,
viena deva iekskigi.
Atkariba no kaka kermena svara, praktiska devas noteikSana ir sekojosa:

Kermena svars Apvalkotas tabletes kakiem
2-4kg Y tablete
>4 -8Kkg 1 tablete
>8-12kg 1% tabletes
9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Veterinaras zales jalieto kopa ar baribu vai tilit pec €dinasanas, ta nodrosinot optimalu aizsardzibu pret
sirdstarpu slimibu.

Veterinaras zales var ieklaut sirdstarpu invazijas noveérSanas programma, ja indic€ta vienlaiciga
arst€Sana pret plakantarpu invaziju. Sirdstarpu invazijas noverSanai: veterinaras zales nogalina
Dirofilaria immitis kapurus lidz vienam ménesim péc to transmisijas no odiem. Regularai sirdstarpu
invazijas noversanai ieteicams lietot zales ar vienu aktivo vielu.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits uz blistera un kastites péc EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Dalito tablesu deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 6 ménesi.

Dalitas tabletes uzglabat temperatiira lidz 25 °C originalaja blisterT lidz nakamajai lietosanas reizei.
Uzglabat blisteri kastitg.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Stis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp€s, jo milbemicina oksims var biit bistams zivim un citiem
tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautdjiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/14/0073

Iepakojums ar 2 tabletem viena blisterT.

Iepakojums ar 4 tabletem viena blisterT.

Iepakojums ar 12 blisteriem, katra blisterT ir 4 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
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Par s@rijas izlaidi atbildigais raZzotajs:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA KRKA Latvija
Tel.: +37125187879

Lai iegttu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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