LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0009
Milprazon 4 mg/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma kakiem un kakeniem, kas smagaki par
0,5 kg

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Milprazon 4 mg/10 mg apvalkotas tabletes maza auguma kakiem un kak@niem, kas smagaki par 0,5
kg
Milbemycin oxime/praziquantel

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra apvalkota tablete satur:

Aktivas vielas:
Milbemicina oksims 4 mg
Prazikvantels 10 mg

Briingani dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Itniju viena pusg.
Tabletes var sadalit uz pusém.

4. INDIKACILJA(-S)

Nenobriedusu un pieaugusu plakantarpu un apaltarpu jauktu invaziju arstéSanai, kuras ierosina
sekojoSas sugas:

- Plakantarpi:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Apaltarpi:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati



Zales var lietot arl sirdstarpu invazijas (Dirofilaria immitis) noverSanai, ja indic€ta vienlaiciga
plakantarpu invazijas arstéSana.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kakiem, kas jaunaki par 6 nedélam un/vai sver mazak par 0,5 kg.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos, it ipasi jauniem kakiem, p&c milbemicina/ prazikvantela kombinacijas lietoSanas
ir noverotas sisteémiskas pazimes (pieméram, letargija), neirologiskas pazimes (piemé&ram, muskulu
trice un ataksija/nekordinétas kustibas) un/vai kunga-zarnu trakta trauc€jumu pazimes (pieméram,
vemsana, diareja).

Loti retos gadijumos péc zalu lietosanas ir noverotas pastiprinatas jutibas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn€ www.pvd.gov.lv
7. MERKA SUGAS

Kaki (maza auguma kaki un kakéni).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Lai nodroSinatu precizu devu, kaki janosver.

Minimala ieteicama deva: 2 mg milbemicina oksima un 5 mg prazikvantela uz 1 kg kermena svara,
iekskigi, ka viena deva.

Atkariba no kaka kermena svara, praktiska devas noteikSana ir sekojosa:

Kermena svars Apvalkotas tabletes maza
auguma kakiem un kakéniem

0,5-1kg Y tablete

vairak par 1 - 2kg | 1 tablete

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI



Zales jalieto kopa ar baribu vai tulit péc &dinaSanas, tadejadi nodrosinot optimalu aizsardzibu pret
sirdstarpu invaziju.

Zales var ieklaut sirdstarpu invazijas noverSanas programma, ja taja pa$a laika ir indic&ta arste€Sana
pret plakantarpu invaziju. Sirdstarpu invazijas noveérSanai: zales nogalina Dirofilaria immitis kapurus
lidz vienam meénesim p&c to transmisijas no odiem. Regularai sirdstarpu invazijas novérSanai
ieteicams lietot zales ar vienu aktivo vielu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Dalito tableSu deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

Dalitas tabletes uzglabat temperatiira lidz 25 °C originala blisteri lidz nakamai lietoSanas reizei.
Uzglabat blisteri kastite.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera p&c
EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Visus dzivniekus, kas dzivo viena majsaimnieciba, ieteicams arstét vienlaikus.

Lai efektivi kontrol&tu parazitu invaziju, janem véra vietéja epidemiologiska informacija (informacija
par parazitu klatblitni un to uznémibu pret noteiktam attarpoSanas terapijam) un kaka dzives apstakli,
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 konkréto antihelmintu (zales pret tarpiem) klasi var attistities p&c
biezas, atkartotas §is klases antihelmintu Iidzeklu lietoSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nav veikti petijumi ar izteikti novajinatiem kakiem vai kakiem ar smagiem nieru vai aknu funkciju
traucgjumiem. Siem dzivniekiem 30 zalu lieto3ana nav ieteicama vai ieteicama tikai péc arstgjo3a
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Parliecinieties, ka kaki un kakéni, kuru kermena svars ir no 0,5 kg Iidz <2 kg, sanem atbilstoSu tabletes
stiprumu (4 mg milbemicina oksima/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 jauzglaba drosa, dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai paligvielam vajadz&tu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.




Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) tabletes noriSana, it Tpasi, ja §1s veterinaras zales norijis bérns,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Sadalitas tabletes jaieliek atpakal atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto kastite.

Ehinokokoze cilvékiem ir bistama. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru ir jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (OIE), no attiecigas kompetentas iestades jasanem specifiskas arstéSanas un
IstenoSanas vadlinijas un informacija par cilvéku drosibu.

Griisniba un laktacija:
Zales var lietot vaislas kakiem, ieskaitot kakeneém griisnibas un laktacijas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Viena laboratoriskaja pétijjuma 10 kakéniem bija novérota laba panesamiba, lietojot vienlaicigi vienu
devu milbectma oksimu un prazikvantelu ar moksidektina un imidakloprida skidumu uzpilinasanai
ieteicamas devas, lai gan $o zalu vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Vienlaicigas lietoSanas drosums un efektivitate lauka p&tijumos nav pétita.

Ta ka nav turpmakie pétjjumi, jaievéro piesardziba, ja vienlaikus lieto §Is zales un citus
makrocikliskos laktonus. Sadi pétfjumi nav veikti arT ar pavairo$anai paredzgtiem dzivniekiem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
PardozéSanas gadijuma papildu tam pazimém, kas noverotas lietojot ieteikto devu (skatit 6. punktu)
var noverot arT siekaloSanos. Ta parasti spontani izziid vienas dienas laika.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartjo vidi.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp@s, jo tas var apdraudgt zivis un citus Gideni dzivojosus
organismus.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2022

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Iepakojums ar 2 tabletem viena blisterT.

Iepakojums ar 4 tableteém viena blisterT.

Iepakojums ar 12 blisteriem, katra blisterT ir 4 tabletes.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi:
SIA KRKA Latvija



Tel.: 67338610



