A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
) AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
AFILARIA SR 3.4 mg/ml por ¢s olddszer szuszpenzids injekciohoz kutydk szamara A.U.V.

2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy gramm por (mikrogdmbdk) tartalma:

Hatéanyag:
Moxidektin: 100 mg
Segédanyagok q.s.

Eov ml olddszer tartalmaz:

Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat (E218): 1, 89 mg
Propil-parahidroxibenzoat: 0,22 mg

Egv ml feloldott szuszpenzio tartalma:

Hatoéanyag:
Moxidektin: 3,4 mg
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat (E218): 1, 82 mg
Propil-parahidroxibenzoét: 0,21 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer szuszpenzios injekciohoz.

Mikrogombdék: fehér vagy halvanysarga szinl szabadon guruld apré gombok.
Oldoszer: atlatszo vagy kissé opalos, szintelen vagy halvanysarga oldat.
Feloldott szuszpenzid: homogén szuszpenzid, csomomentes.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallat faj(ok)

Kutya [ <
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4.2.  Terapias javallatok célallat fajonként

A sziviérgesség megelozésére (a Dirofilaria immittis L3 és L4 larvai ellen).

A Dirofilaria repens (L3 larvai) altal okozott borelvaltozasok és dermatitisz megelGzésére.

Az Ancylostoma caninum és Uncinaria stenocephala kezelés idején jelen 1évd larvai és kifejlett egyedei altal
okozott fertdzés kezelése.

1 hoénappal a koztigazda (a szunyogok) aktivitasanak kezdete elott alkalmazva a készitmény tartosan
hatékony a fertdzés kockazatanak teljes tartaméra a D. immiitis &ltal okozott szivférgesség és a D. repens
altal okozott bérelvaltozasok ellen Eurépaban.

Ancylostoma caninum és az Uncinaria stenocephala ellen nem allapitottak meg tartds hatékonysagot.

4.3.  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 12 hetesnél fiatalabb kutyaknal.
Intravénasan nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység eseten.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozéan

Ugyvelni kell a kovetkezd gyakorlatok keriilésére, mert névelik a rezisztencia kialakulasanak kockazatat és
végeredményben hatdselmaradashoz vezetnek:

- Azonos osztalyba tartozd féregteleniték til gyakori és ismétlodo alkalmazasa hossza idon keresztil.

- Aluladagolas, aminek oka lehet a testtomeg alulbecslése, a készitmény helytelen alkalmazasa vagy
az adagolo eszkdz (ha van) kalibralasanak elmulasztasa.

A féregtelenitdkkel szembeni rezisztencia feltételezett eseteit megfelelé tesztekkel ki kell vizsgalni. Ha a
teszteredmények hatdrozottan rezisztenciat sejtetnek egy bizonyos féregtelenitével szemben, masik
farmakologiai osztalyba tartozd és mas hatdsmechanizmust féregtelenitot kell hasznalni.

4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A készitményt kizarolag olyan kutyaknak szabad beadni, amelyek szivférgességtdl vald mentességérol az
allatorvos meggydzodott. A készitménnyel végzett megeldz6 kezelés megkezdése eldtt a fertozott kutyakat
kezelni kell a kifejlett sziviérgek és a mikrofilariak eltavolitasa érdekében. Ezeket a kezeléseket allatorvosi
feltigvelet mellett kell elvégezni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A moxidektin és a parahidroxibenzoesav észterei allergids reakciot valthatnak ki. A moxidektin vagy
barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezest.

Keriilni kell a készitmény érintkezését a borrel vagy szembe kertilését. Az alkalmazas utan alaposan kezet
kell mosni. Véletlen bérre keriilés esetén szappanos vizzel azonnal le kell mosni. Ha a készitmény véletlentl
a szembe keriil, folyd vizzel kell alaposan kidbliteni.

Ugyelni kell a véletlen oninjekciozas elkeriilésére. Véletlen éninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.
Tanacs az orvosnak véletlen dninjekcidzas esetére: Tiinetileg kezelendo.
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4.6. Mellékhatdisok (gvakorisdga és sulyossdga)

Ritkan rovid ideig tartd fajdalom jelentkezhet az injekcio helyén, vagy enyhe vagy mérsekelt helyi reakcio
(duzzanat) allhat fent 2-3 hétig.

Az ajanlott dozissal kezelt allatokban gyvakran alakul ki altalaban kisméretii, jol koriilhatarolt granuldmas
elvaltozas. Az elvaltozasok atlagos silyossaga a jelentések szerint ,,mérsékelt” volt.

Ritkan helyi tulérzékenységi reakcio (a pofan, a nyalkahartydkon, labakon, heréken, szemhéjon vagy ajakon)
vagy altalanos angioddéma, csalankiiités, viszketés vagy anafilaxia figyelheté meg.

Ritkan hasmenést, hanyast, mulo ataxiat, remegést vagy levertséget jelentettek.

A készitmény nagyon biztonsagosnak bizonyult még az ivermektinekre érzékeny fajtaknal, és a
szivférgességi tesztben pozitivnak talalt allatoknal is.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi itmutatéas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gvakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7. Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején térténé alkalmazas

Az injekcidban beadott moxidektin biztonsagossaga vemhes szukaknal bizonyitott.

4.8. Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A moxidektin fokozza a GABA agonistdk hatasat.

4.9. Adagolas és alkalmazasi mod

Szubkutan alkalmazandé 0,17 mg moxidektin/ttkg dozisban, egyetlen injekcioban, ami egyenértékl 0,05 ml
feloldott szuszpenzidval testtdmeg kilogrammonként.

A 12 hét és 9 honap kozotti novésben 1évo kutyaknal a kezeléskori testtdmeg alapjan kell szamitani az
adagot, és a teljes szamitott adagot be kell adni. Nem szabad a varhato testtdmeg alapjan szamitani az
adagot, mert az tiladagolashoz vezet. A 12 hetes kdlykdknél varhatd gyors testtomeg-valtozas miatt egy
tovabbi injekciora lehet sziikség a teljes hatékonysag biztositasahoz. Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos
altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

A kezelés litemezését az allatorvosi diagndzisra €s a helyi jarvanytani helyzetre kell alapozni.

Az alabbi adagolasi tablazat pusztan tajékoztatd jellegi:

A Kkutya testttmege Ddzismennyiség A Kutya testtomege  Dozismennyiség
(kg) (ml) (kg) (ml)

1 0,05 35 1,75

5 0,25 40 2,00

10 0,50 45 2,25

15 0,75 50 2,50,

20 1,00 55 275

25 1,25 60 3.00

30 1,50 65 8,25
A 65 kg-nal nagyobb tomegt kutyaknak 5 ttkg-onkent 0,25 ml-t kell beadni.

Ha a készitményt egy masik megelézd havi kezelés helyett alkalmazzak, a dozist a lcgu’_t;;cjl_sé'.ibéadéstél
szamitott egy hdnapon belil kell beadni.
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A készitmény elkészitésére és beadasara vonatkozé utasitas:

i Szivja fel az oldoszeres ampullabdl az Gsszes vivoanyagot. Semmilyen mas oldoszert ne hasznaljon.
2 Lassan juttassa be az Osszes feloldo folvadékot a moxidektin mikrogémbdket tartalmazo por
iivegébe. A bejuttatds megkonnyitése érdekében ajanlott a dobozban mellékelt adapter utasitasnak megfeleld
hasznalata. Az adapter rajtahagyhaté a feloldott szuszpenziét tartalmazoé tivegen, és hasznalhato késébb a
felszivasi miveleteknél.

3. Miutan a feloldé folyadék teljes mennyiségét hozzaadta a mikrogdmbdket tartalmazo liveghez, addig
razza erételjesen, amig valamennyi mikrogémb fel nem oldaodik.

4, Hagyvja allni a szuszpenziot mintegy 10 percig vagy addig, amig a nagyobb buborékok el nem
oszlanak.

5. Fecskendével szivja fel a megfeleld adagot, és a lehetd leghamarabb kezelje az allatot. Ha a beadasig
sokat var, a készitmény szeparalodik. Ilyen esetben ajanlatos oOvatosan megforgatni a fecskendét a
készitmény ujraszuszpendalasahoz.

6. A feloldott szuszpenziot tartalmazd tiveget minden kezelés el6tt finoman meg kell forgatni a lebegd
mikrogdmbdk Gjraszuszpendalasahoz.

7. Mindig az allat méretének megfeleld fecskendot és tit hasznaljon. Javasoljuk a 20G-s tli hasznalatat
a 20 kg-nal kisebb témegil, és a 18G-s tii hasznalatat az ennél nehezebb allatoknal.

8. A lejarati id6 meghatarozasahoz irja fel a készitmény feloldasanak datumat a dobozon ¢és a cimkeén a
megfeleld helyre.

A feloldott készitményt tartalmazo tiveg dugojat legfeljebb 34-szer lehet atszamni.
Az allatgydgyaszati készitményhez mellékelt tit és fecskendot csak a feloldott szuszpenzid elkészitésére
szabad hasznalni, és tilos azzal beadni a szuszpenziot az allatoknak.

4.10. Tualadagolis (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A 0,5 mg/ttkg vagy ennél nagyobb dézissal (az ajanlott ddzis 3-szorosa vagy tobbszdrdse) kezelt dllatok
tobbségeénél mérsekelt sulyossagh granulomas elvaltozasokat figyveltek meg.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Parazitaellenes készitmények, rovarirtdk és -riasztok, féregirtok; makrociklikus
lgktonok, milbemicinek.
Allatgydgyaszati ATC kod: QP54AB02

5.1. Farmakodindmids tulajdonsagok

A moxidektin a milbemicin csalddhoz tartozd masodik generacidés makrociklikus lakton, amely a belsd és
kiilso paraziték széles kore ellen hato parazitasld szer.

F6 hatasmechanizmusa a sejtmembran permeabilitasanak fokozasa a kloridionok felé a posztszinaptikus
elagazasoknal, és irreverzibilis nyugalmi allapot kivaltasa. Ez
a vegyiletnek kitett parazita petyhiidt bénulasat, végiil pusztuldsat okozza. Nem bizonyitott, hogy a
moxidektin hatassal lenne az emldsck barmely szovetére vagy szervére. A moxidektin 0.17 mg/ttkg dozisban
hatékonyvan el6zi meg a vandorld D. immitis larvak okozta fertdzést. Az ajanlott adagban a kifejlett parazita
formakra nincs hatdssal. A moxidektin szintén hatdsos a kutyaban talalhatd gasztrointesztinalis
fonalférgekkel szemben. 7 \ elelmjg ~
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5.2. Farmakokinetikai sajatossagok

A moxidektin erésen lipofil vegytilet, maradékanyagai féleg a zsirban talalhatok meg. A készitmény
beadasat kovetéen a moxidektin felszivodik az injekcid helyérdl, és korlatozott mértékii biotranszformacion
esik at hidroxilacio utjan.

Ugy vélik, a hidroxilacié a majban torténik. A kivéalasztis egyetlen jelentés Utja a bélsar. A moxidektin
vérkoncentracio értékeit mérték kutyanal a készitménnyel térténd kezelés utan. A moxidektin szérumszintje
dozisfliggd. A legnagyobb koncentraciot a kezeles utan 10
nappal rogzitették. A 4,13 ng/ml csueskoncentracid a vérben folyamatosan csdkkent a vizsgalat sorédn (180
nap). Az utolsé mérhet6 koncentraciot a 165. napon mérték.

53. Kornyezeti tulajdonsagok

A moxidektin kimeriti a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és toxikus (PBT) anyagok kritériumait.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsoroldsa

Por (mikrogémbdk):
Koleszterin

Karnauba viasz (E903)
Hidrogénezett palmaolaj
Glicerin-trisztearat

Oldoszer:
Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Propil-parahidroxibenzoat
Natrium-klorid

Hipromelléz 2910 (E464)

Sosav, higitott (pH-beallitashoz)
Injekciohoz vald viz

6.2. F6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3.  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Az eldiras szerinti feloldast kdvetéen felhasznalhatd: 3 honap.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok
Nem fagyaszthato.

A gyogyszer livege a kiilsé csomagolasban tartando a fénytol valé megdvas érdekében.
Feloldas utan hitoszekrényben (2°C — 8°C) tarolando.



6.5. A Kkozvetlen csomagolds jellege és elemei

Mikrogdémb: 20 ml-es II-es tipust szintelen lveg, amely 592 mg mikrogdmbét tartalmaz (megfelel 59,2 mg
moxidektinnek), I-es tipusu klorbutil gumidugdval és lepattinthatod aluminiumkupakkal zarva.

Oldoszer: 20 ml-es Il-es tipusu szintelen iiveg, amely 17 ml olddszert tartalmaz, I-es tipusu klérbutil
gumidugdval és lepattinthatd aluminiumkupakkal zarva.

Mikrogdmb: 6 ml-es I-es tipust szintelen iiveg, amely 197.3 mg mikrogdmbdt tartalmaz (megfelel 19,73 mg
moxidektinnek), I-es tipusu klérbutil gumidugdval és lepattinthaté aluminiumkupakkal zarva.

Olddszer: 6 ml-es I-es tipusi szintelen tiveg, amely 5,67 ml oldodszert tartalmaz, I-es tipust klorbutil
gumidugdval és lepattinthato aluminiumkupakkal zéarva.

Kiszerelések:

1 db 592 mg port tartalmazo tiveg, 1 db 17 ml oldodszert tartalmazo liveg €s 1 adapter kartondobozban.

1 db 592 mg port tartalmazé tiveg, 1 db 17 ml olddszert tartalmazo tiveg, 1 adapter, 1 20 ml-es fecskendd és
1 tli kartondobozban.

1 db 197,3 mg port tartalmazo iiveg, 1 db 5,67 ml olddészert tartalmazo iiveg és 1 adapter kartondobozban.

1 db 197,3 mg port tartalmazo iiveg, 1 db 5,67 ml oldodszert tartalmazé tiveg, 1 adapter, 1 10 ml-es fecskend6
¢s 1 tl kartondobozban.

6.6. A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasibol szirmazd
hulladékok megsemmisitésére vonatkozdé kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

4297/1/21 NEBIH ATI (1 db 592 mg port tartalmazoé iiveg, 1 db 17 ml olddszert tartalmazé iiveg és 1
adapter kartondobozban)

4297/2/21 NEBIH ATI (1 db 592 mg port tartalmazé iveg, 1 db 17 ml oldészert tartalmazé iiveg, 1 adapter,
1 20 ml-es fecskend6 és 1 tii kartondobozban)

4297/3/21 NEBIH ATI (1 db 197,3 mg port tartalmazo iiveg, 1 db 5,67 ml olddszert tartalmazé iiveg és 1
adapter kartondobozban)

4297/4/21 NEBIH ATI (1 db 197,3 mg port tartalmazé tiveg, 1 db 5,67 ml olddszert tartalmazé tveg, 1
adapter, 1 10 ml-es fecskendé és 1 ti kartondobozban)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. december 7.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. december 7.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK



