
























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS








1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Milpro Vet. 12,5 mg/125,0 mg košļājamās tabletes suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur: 

Aktīvās vielas:
Milbemicīna oksīms	12,5 mg
Prazikvantels		125,0 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāv
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Gaļas aromātviela 
	

	Kukurūzas ciete
	

	Glicerīns
	

	Kroskarmelozes nātrija sāls
	

	Celuloze, mikrokristāliskā
	

	[bookmark: _heading=h.4d34og8]Makrogols 3350
	164,45 mg

	Pārtikas cukurs
	

	Sojas pupiņu eļļa, rafinēta
	131,56 mg

	Attīrīts ūdens
	

	Nātrija hlorīds
	

	Dzelzs oksīds (E172)
	3,29 mg

	Butilhidroksianizols (E320)
	1,32 mg



Brūna līdz tumši brūna, noapaļota, kvadrātveida košļājamā tablete.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi (suņi, kas sver vismaz 5 kg).
[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]
3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Tālāk norādīto pieaugušu cestožu (lenteņu) un nematožu sugu jauktu invāziju ārstēšanai:

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

- Nematodes:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (nenobriedušu pieaugušu īpatņu (L5) un pieaugušu parazītu invāzijas pakāpes samazināšanai; skatīt specifisku ārstēšanas un kontroles shēmu 3.9. apakšpunktā “Lietošanas veids un devas”)
Thelazia callipaeda (skatīt specifisku ārstēšanas shēmu 3.9. apakšpunktā “Lietošanas veids un devas”)

Šīs veterinārās zāles var lietot arī sirds dirofilariozes (Dirofilaria immitis) kontrolei, ja indicēta vienlaicīga lenteņu invāzijas ārstēšana.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot suņiem, kuru svars ir mazāks par 5 kg.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Skatīt arī 3.5. apakšpunktu “Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Jāapsver iespēja, ka citi tās pašas mājsaimniecības dzīvnieki var būt atkārtotas invāzijas ar lenteņiem un nematodēm avots, un šie dzīvnieki būtu jāārstē ar atbilstošām veterinārām zālēm. 

Šīs veterinārās zāles jālieto pēc atbilstošas jauktu nematožu un lenteņu invāzijas diagnostikas, ņemot vērā dzīvnieka anamnēzi un īpašības (piem., vecums, veselības stāvoklis), vidi (piem., dzīvo voljēros, medību suņi), barošanu (piem., piekļuve svaigai gaļai), ģeogrāfisko atrašanās vietu un ceļošanu. Atbildīgajam veterinārārstam jāpieņem lēmums par veterināro zāļu lietošanu suņiem, kas pakļauti atkārtotas invāzijas riskam vai ir noteiktā riska situācijā (piem., zoonožu risks).

Nevajadzīga pretparazītu līdzekļu lietošana vai lietošana atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem var palielināt rezistences izlases ietekmi un izraisīt ārstēšanas efektivitātes samazināšanos. Lēmumu par šo veterināro zāļu lietošanu pieņemt, pamatojoties uz parazītu sugu un sloga apstiprinājumu vai invāzijas riska apstiprinājumu, ņemot vērā epidemioloģiskās pazīmes katram atsevišķam dzīvniekam.
     
Ieteicams vienlaikus ārstēt visus mājsaimniecībā esošos dzīvniekus.
Ja ir apstiprināta D. caninum invāzija, jākonsultējas ar veterinārārstu par vienlaicīgu terapiju pret starpsaimniekiem, piemēram, pret blusām un utīm, lai novērstu atkārtotu invāziju.
Pēc biežas atkārtotas tās pašas klases prettārpu līdzekļu lietošanas parazītiem var attīstīties rezistence pret kādu konkrētu prettārpu līdzekļu klasi.
Trešās valstīs (ASV) jau ir ziņots par Dipylidium caninum rezistenci pret prazikvantelu, kā arī Ancylostoma caninum rezistenci pret vairākām zālēm un Dirofilaria immitis rezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem. 

Šo veterināro zāļu lietošanas laikā jāņem vērā vietējā informācija par mērķa parazītu jutību, ja šāda informācija ir pieejama.
Ja nav vienlaicīgas invāzijas ar norādītajiem parazītiem riska, attiecīgā gadījumā jālieto šaura spektra veterinārās zāles.
Ieteicams turpināt pētīt gadījumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot atbilstošas diagnostikas metodes. Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajai iestādei.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Pētījumi ar milbemicīna oksīmu liecina, ka MDR1 mutācijas (-/-) kollijiem vai radniecīgu šķirņu suņiem drošuma robeža ir zemāka nekā citu šķirņu suņiem. Šiem suņiem stingri jāievēro minimālā ieteicamā deva (skatīt 3.9. apakšpunktu).
Šo veterināro zāļu panesamība šo šķirņu kucēniem nav pētīta. Klīniskās pazīmes kollijiem ir līdzīgas tām, kādas pārdozēšanas gadījumā novērotas vispārējā suņu populācijā (skatīt arī 3.10. apakšpunktu “Pārdozēšanas simptomi”).
Šo veterināro zāļu lietošana suņiem ar lielu cirkulējošo mikrofilāriju skaitu dažkārt var radīt pastiprinātas jutības reakcijas, piemēram, bālas gļotādas, vemšanu, trīci, apgrūtinātu elpošanu vai pārmērīgu siekalošanos. Šādas reakcijas ir saistītas ar olbaltumvielu izdalīšanos no mirušām vai mirstošām mikrofilārijām un nav šo veterināro zāļu tieša toksiska iedarbība. Tāpēc šīs veterinārās zāles nav ieteicams lietot suņiem ar mikrofilarēmiju.
Vietās ar dirofilariozes risku vai ja ir zināms, ka suns ir ceļojis uz un no šādām vietām, pirms šo veterināro zāļu lietošanas ir ieteicams konsultēties ar veterinārārstu, lai izslēgtu vienlaicīgas Dirofilaria immitis invāzijas esamību. Ja diagnoze apstiprinās, pirms šo veterināro zāļu lietošanas ir indicēta terapija, ar kuru var iznīcināt pieaugušus parazītu īpatņus.
Nav veikti pētījumi ar ļoti novājinātiem suņiem vai indivīdiem, kuriem ir smagi nieru vai aknu darbības traucējumi. Šiem dzīvniekiem šo zāļu lietošana nav ieteicama vai ieteicams lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska izvērtēšanas.
Suņiem, kuri ir jaunāki par 4 nedēļām, lenteņu invāzija parasti nav novērojama. Tādējādi dzīvnieku, kuri jaunāki par 4 nedēļām, ārstēšana ar šīm kombinētajām veterinārajām zālēm var nebūt nepieciešama.

Tabletes ir ar garšu. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, tabletes uzglabāt dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret butilhidroksianizolu, makrogoliem vai sojas (pupiņu) eļļu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi saskare, nomazgāt rokas un pastiprinātas jutības gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību.   

Šīs veterinārās zāles var būt kaitīgas, tās nejauši norijot. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, jo īpaši bērniem, blisteri ielikt atpakaļ kastītē un uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.      
Ja notikusi nejauša norīšana, jo īpaši tad, ja šīs veterinārās zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.
     
Citi piesardzības pasākumi:
Ehinokokoze ir bīstama cilvēkiem. Tā kā ehinokokoze ir slimība, par kuru jāziņo Pasaules Dzīvnieku veselības organizācijai (World Organisation for Animal Health, WOAH), no attiecīgās kompetentās iestādes (piem., parazitoloģijas ekspertiem vai institūtiem) jāsaņem konkrēti norādījumi par ārstēšanu un uzraudzību, kā arī cilvēku veselības aizsardzību.




3.6.	Blakusparādības

Suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija
Sistēmiski traucējumi (piem., letarģija, anoreksija)
Neiroloģiski traucējumi (piem., ataksija, konvulsijas, muskuļu trīce) 
Gremošanas sistēmas traucējumi (piem., emēze, siekalošanās, diareja) 



[bookmark: _heading=h.gjdgxs]
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.

Fertilitāte:
Drīkst lietot vaislas dzīvniekiem.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Prazikvantela/milbemicīna oksīma un selamektīna vienlaicīga lietošana ir labi panesama. Netika novērota mijiedarbība, lietojot makrociklisko laktonu selamektīnu ieteiktajā devā vienlaicīgi ar šo kombināciju ieteicamajā devā. Tā kā papildu pētījumi nav veikti, jāievēro piesardzība, lietojot šīs veterinārās zāles vienlaikus ar citiem makrocikliskajiem laktoniem. Šādi pētījumi nav veikti arī ar reproduktīviem dzīvniekiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas
     
Iekšķīgai lietošanai.
Minimālā ieteicamā deva: 0,5 mg milbemicīna oksīma un 5 mg prazikvantela uz 1 kg ķermeņa svara vienu reizi. Šīs veterinārās zāles lietot kopā ar barību vai pēc barošanas.

Praksē devas atkarībā no suņa svara ir šādas:

	Svars
	Tablešu skaits

	5–25 kg
	1 tablete

	> 25–50 kg
	2 tabletes

	> 50–75 kg
	3 tabletes



Lai nodrošinātu pareizu devu un netiktu lietota nepietiekama deva, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Nepietiekama deva var izraisīt neefektīvu lietošanu un sekmēt rezistences attīstību.
Vajadzība veikt atkārtotu ārstēšanu un lietošanas biežums jābalsta uz profesionālu konsultāciju, ņemot vērā vietējo epidemioloģisko situāciju un dzīvnieka dzīvesveidu.

Gadījumos, kad nepieciešama sirdstārpu slimības kontrole un vienlaikus ir nepieciešams ārstēt lenteņu invāziju, šīs veterinārās zāles var aizvietot ar vienu aktīvo vielu saturošām veterinārajām zālēm sirdstārpu slimības ārstēšanai.

Angiostrongylus vasorum invāzijas ārstēšanai milbemicīna oksīms jālieto četras reizes ar vienas nedēļas intervālu. Ja indicēta vienlaicīga cestožu invāzijas ārstēšana, ieteicams vienu reizi lietot šīs veterinārās zāles un atlikušajās trijās iknedēļas zāļu lietošanas reizēs turpināt terapiju ar tikai milbemicīna oksīmu saturošām zālēm.

Endēmiskajos apgabalos šo veterināro zāļu lietošana ik pēc četrām nedēļām nodrošinās angiostrongilozes kontroli, samazinot nenobriedušu pieaugušu (L5) un pieaugušu parazītu slodzi, kad vienlaikus ir indicēta terapija pret cestodēm.

Thelazia callipaeda invāzijas ārstēšanai milbemicīna oksīms jālieto 2 reizes ar septiņu dienu starplaiku. Ja indicēta vienlaicīga terapija pret cestodēm, šīs veterinārās zāles var aizvietot
ar veterinārām zālēm, kuras satur tikai milbemicīna oksīmu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav novērotas citas pazīmes, kā vien tās, kas novērotas, lietojot ieteiktajā devā (skatīt 3.6. apakšpunktu “Blakusparādības”).

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojami.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1	ATĶvet kods: QP54AB51

4.2	Farmakodinamiskās īpašības

Milbemicīna oksīms pieder makrociklisko laktonu grupai, kas izolēti no Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus fermentācijas. Tas iedarbojas pret ērcēm, nematodēm kāpuru un pieaugušu parazītu stadijā, kā arī pret Dirofilaria immitis kāpuriem.
Milbemicīna aktivitāte ir saistīta ar tā iedarbību uz bezmugurkaulnieku neirotransmisiju: milbemicīna oksīms, tāpat kā avermektīns un citi milbemicīni, palielina nematožu un kukaiņu membrānas caurlaidību pret hlora joniem pa glutamāta hlora kanāliem (saistīti ar bezmugurkaulnieku GABAA un glicīna receptoriem). Tas izraisa neiromuskulāro membrānu hiperpolarizāciju, atslābuma paralīzi un parazīta bojāeju.

Prazikvantels ir acilēts pirazinoizokvinolonu atvasinājums. Prazikvantels iedarbojas pret cestodēm un trematodēm. Parazīta organismā tas izmaina membrānu caurlaidību pret kalciju (Ca2+ ieplūšanu), radot membrānas struktūru disbalansu, kā rezultātā notiek membrānas depolarizācija un gandrīz uzreiz iestājas muskulatūras kontrakcija (tetānija), notiek sincitiālā apvalka vakuolizācija un sekojoša apvalka sadalīšanās (uzpūšanās), kā rezultātā vieglāk notiek parazīta izvadīšana no kuņģa-zarnu trakta vai tas iet bojā.

Avermektīniem un tāpēc arī milbemicīna prettārpu līdzekļiem ir līdzīgi molekulārie mērķi, kas ir glutamāta hlorīda kanāli. Nematodēm ir vairākas šo kanālu formas, kas izskaidro šo tārpu atšķirīgo jutību pret avermektīniem/milbemicīnu. Avermektīnu un milbemicīnu rezistences mehānismi rodas glutamāta hlorīda kanālu apakštipu skaita dēļ. Tāpēc var rasties krusteniskā rezistence pret dažādiem avermektīnu grupas savienojumiem.
Rezistences mehānisms pret prazikvantelu mehānisms joprojām nav zināms.

4.3.	Farmakokinētika

Pēc iekšķīgas prazikvantela lietošanas suņiem tiek ātri sasniegts maksimālais līmenis serumā (Tmax aptuveni 0,5–12 stundas), kas strauji samazinās (t1/2 aptuveni 1,85 stundas). Pastāv būtisks pirmā loka efekts aknās ar ļoti strauju un gandrīz pilnīgu biotransformāciju aknās  – galvenokārt monohidroksilētos (un arī dažos di- un tri-hidroksilētos) atvasinājumos, kas galvenokārt ir glikuronīdi un/vai sulfāti konjugēti pirms izvadīšanas. Saistīšanās ar plazmas olbaltumvielām ir aptuveni 80 %. Izvadīšana ir ātra un pilnīga (aptuveni 90 % 2 dienu laikā); galvenais eliminācijas ceļš ir caur nierēm.

Pēc milbemicīna oksīma iekšķīgas lietošanas suņiem maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta aptuveni pēc 2–6 stundām, un nemetabolizēta milbemicīna oksīma koncentrācija samazinās ar 2,5 dienu eliminācijas pusperiodu. Biopieejamība ir aptuveni 80 %.
Žurku organismā metabolisms ir pilnīgs, taču lēns, jo urīnā vai fekālijās neizmainītu milbemicīna oksīmu nekonstatē. Galvenie metabolīti žurku organismā ir monohidroksilētie atvasinājumi, kas saistīti ar biotransfomāciju aknās. Papildus relatīvi augstajai koncentrācijai aknās noteikta koncentrācija ir arī taukos, kas liecina par savienojuma lipofilitāti.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 21 mēnesis.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Alumīnija/alumīnija blisteris (OPA/Al/PVC, noslēgts ar Al/papīra plēvi) kartona kastītē.

Pieejamie iepakojuma lielumi: 
1 kastīte ar 1 blisteri, katrā blisterī 2 košļājamās tabletes
1 kastīte ar 2 blisteriem, katrā blisterī 2 košļājamās tabletes
1 kastīte ar 12 blisteriem, katrā blisterī 2 košļājamās tabletes  

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo milbemicīma oksīms var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VIRBAC


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0043


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās reģistrācijas datums: 14/06/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

14/06/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _heading=h.30j0zll]
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Milpro Vet. 12,5 mg/125,0 mg košļājamās tabletes 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra tablete satur: 

Aktīvās vielas:
Milbemicīna oksīms	12,5 mg
Prazikvantels		125,0 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

2 košļājamās tabletes
4 košļājamās tabletes
24 košļājamās tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi 


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.
1 tablete 5–25 kg smagiem suņiem.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODI


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP {mm/gggg}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VIRBAC


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0043


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

BLISTERS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Milpro Vet. 

[image: ]

5–25 kg


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

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


3.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP {mm/gggg}




























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Milpro Vet 12,5 mg/125,0 mg košļājamās tabletes suņiem


2.	Sastāvs

Katra tablete satur: 

Aktīvās vielas:
Milbemicīna oksīms	12,5 mg
Prazikvantels		125,0 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Makrogols 3350
	164,45 mg

	Sojas pupiņu eļļa, rafinēta
	131,56 mg

	Dzelzs oksīds (E172)
	3,29 mg

	Butilhidroksianizols (E320)
	1,32 mg



Brūna līdz tumši brūna, noapaļota, kvadrātveida košļājamā tablete.


3.	Mērķsugas

Suņi (suņi, kas sver vismaz 5 kg).


4.	Lietošanas indikācijas

[bookmark: _heading=h.3dy6vkm]Tālāk norādīto pieaugušu cestožu (lenteņu) un nematožu sugu jauktu invāziju ārstēšanai:

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

- Nematodes:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (nenobriedušu pieaugušu īpatņu (L5) un pieaugušu parazītu invāzijas pakāpes samazināšanai; skatīt specifisku ārstēšanas un kontroles shēmu sadaļā  “Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode”)

Thelazia callipaeda (skatīt specifisku ārstēšanas shēmu sadaļā “Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode”)

Šīs veterinārās zāles var lietot arī sirds dirofilariozes (Dirofilaria immitis) kontrolei, ja indicēta vienlaicīga lenteņu invāzijas ārstēšana.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot suņiem, kuru svars ir mazāks par 5 kg.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Jāapsver iespēja, ka citi tās pašas mājsaimniecības dzīvnieki var būt atkārtotas invāzijas ar lenteņiem un nematodēm avots, un šie dzīvnieki būtu jāārstē ar atbilstošām veterinārajām zālēm. 

Šīs veterinārās zāles jālieto pēc atbilstošas jauktu nematožu un lenteņu invāzijas diagnostikas, ņemot vērā dzīvnieka anamnēzi un īpašības (piem., vecums, veselības stāvoklis), vidi (piem., dzīvo voljēros, medību suņi), barošanu (piem., piekļuve svaigai gaļai), ģeogrāfisko atrašanās vietu un ceļošanu. Atbildīgajam veterinārārstam jāpieņem lēmums par šo veterināro zāļu lietošanu suņiem, kas pakļauti atkārtotas invāzijas riskam vai ir noteiktā riska situācijā (piem., zoonožu risks).

Nevajadzīga pretparazītu līdzekļu lietošana vai lietošana atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem var palielināt rezistences izlases ietekmi un izraisīt ārstēšanas efektivitātes samazināšanos. Lēmumu par šo veterināro zāļu lietošanu pieņemt, pamatojoties uz parazītu sugu un sloga apstiprinājumu vai invāzijas riska apstiprinājumu, ņemot vērā epidemioloģiskās pazīmes katram atsevišķam dzīvniekam.
Ieteicams vienlaikus ārstēt visus mājsaimniecībā esošos dzīvniekus.
Ja ir apstiprināta D. caninum invāzija, jākonsultējas ar veterinārārstu par vienlaicīgu terapiju pret starpsaimniekiem, piemēram, pret blusām un utīm, lai novērstu atkārtotu invāziju.
Pēc biežas, atkārtotas tās pašas klases prettārpu līdzekļu lietošanas parazītiem var attīstīties rezistence pret kādu konkrētu prettārpu līdzekļu klasi.
Trešajās valstīs (ASV) jau ir ziņots par Dipylidium caninum rezistenci pret prazikvantelu, kā arī Ancylostoma caninum rezistenci pret vairākām zālēm un Dirofilaria immitis rezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem. 

Šo veterināro zāļu lietošanas laikā jāņem vērā vietējā informācija par mērķa parazītu jutību, ja šāda informācija ir pieejama.
Ja nav vienlaicīgas invāzijas riska ar norādītajiem parazītiem, attiecīgā gadījumā jālieto šaura spektra veterinārās zāles.
Ieteicams turpināt pētīt gadījumus, kad ir aizdomas par rezistenci, izmantojot atbilstošas diagnostikas metodes. Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajai iestādei.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pētījumi ar milbemicīna oksīmu liecina, ka MDR1 mutācijas (-/-) kollijiem vai radniecīgu šķirņu suņiem drošuma robeža ir zemāka nekā citu šķirņu suņiem. Šiem suņiem stingri jāievēro minimālā ieteicamā deva (skatīt sadaļu “Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode”).
Šo veterināro zāļu panesamība šo šķirņu kucēniem nav pētīta. Klīniskās pazīmes kollijiem ir līdzīgas tām, kādas pārdozēšanas gadījumā novērotas vispārējā suņu populācijā (skatīt sadaļu “Pārdozēšana”).
Šo veterināro zāļu lietošana suņiem ar lielu cirkulējošo mikrofilāriju skaitu dažkārt var radīt pastiprinātas jutības reakcijas, piemēram, bālas gļotādas, vemšanu, trīci, apgrūtinātu elpošanu vai pārmērīgu siekalošanos. Šādas reakcijas ir saistītas ar olbaltumvielu izdalīšanos no mirušām vai mirstošām mikrofilārijām un nav šo veterināro zāļu tieša toksiska iedarbība. Tāpēc šīs veterinārās zāles nav ieteicams lietot suņiem ar mikrofilarēmiju.
Vietās ar dirofilariozes risku vai ja ir zināms, ka suns ir ceļojis uz un no šādām vietām, pirms šo veterināro zāļu lietošanas ir ieteicams konsultēties ar veterinārārstu, lai izslēgtu vienlaicīgas Dirofilaria immitis invāzijas esamību. Ja diagnoze apstiprinās, pirms šo veterināro zāļu lietošanas ir indicēta terapija, ar kuru var iznīcināt pieaugušus parazītu īpatņus.
Nav veikti pētījumi ar ļoti novājinātiem suņiem vai indivīdiem, kuriem ir smagi nieru vai aknu darbības traucējumi. Šiem dzīvniekiem šo zāļu lietošana nav ieteicama vai ieteicams lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska izvērtēšanas.
Suņiem, kuri ir jaunāki par 4 nedēļām, lenteņu invāzija parasti nav novērojama. Tādējādi dzīvnieku, kuri jaunāki par 4 nedēļām, ārstēšana ar šīm kombinētajām veterinārajām zālēm var nebūt nepieciešama.

Tabletes ir ar garšu. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, tabletes uzglabāt dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret butilhidroksianizolu, makrogoliem vai sojas (pupiņu) eļļu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi saskare, nomazgāt rokas un pastiprinātas jutības gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību.   
Šīs veterinārās zāles var būt kaitīgas, tās nejauši norijot. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, jo īpaši bērniem, blisteri ielikt atpakaļ kastītē un uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.      
Ja notikusi nejauša norīšana, jo īpaši tad, ja šīs veterinārās zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Citi piesardzības pasākumi:

Ehinokokoze ir bīstama cilvēkiem. Tā kā ehinokokoze ir slimība, par kuru jāziņo Pasaules Dzīvnieku veselības organizācijai (World Organisation for Animal Health, WOAH), no attiecīgās kompetentās iestādes (piem., parazitoloģijas ekspertiem vai institūtiem) jāsaņem konkrēti norādījumi par ārstēšanu un uzraudzību, kā arī cilvēku veselības aizsardzību.

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.

Fertilitāte:
Drīkst lietot vaislas dzīvniekiem.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Prazikvantela/milbemicīna oksīma un selamektīna vienlaicīga lietošana ir labi panesama. Netika novērota mijiedarbība, lietojot makrociklisko laktonu selamektīnu ieteiktajā devā vienlaicīgi ar šo kombināciju ieteicamajā devā. Tā kā papildu pētījumi nav veikti, jāievēro piesardzība, lietojot šīs veterinārās zāles vienlaikus ar citiem makrocikliskajiem laktoniem. Šādi pētījumi nav veikti arī ar reproduktīviem dzīvniekiem.

Pārdozēšana:
Nav novērotas citas pazīmes, kā vien tās, kas novērotas, lietojot ieteiktajā devā (skatīt sadaļu “Blakusparādības”).     




7.	Blakusparādības

Suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija
Sistēmiski traucējumi (piem., letarģija, anoreksija)
Neiroloģiski traucējumi (piem., ataksija, konvulsijas, muskuļu trīce) 
Gremošanas sistēmas traucējumi (piem., emēze, siekalošanās, diareja) 




Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.
Minimālā ieteicamā deva: 0,5 mg milbemicīna oksīma un 5 mg prazikvantela uz 1 kg ķermeņa svara vienu reizi. Šīs veterinārās zāles lietot kopā ar barību vai pēc barošanas.
Praksē devas atkarībā no suņa svara ir šādas:

	Svars
	Tablešu skaits

	5–25 kg
	1 tablete

	> 25–50 kg
	2 tabletes

	> 50–75 kg
	3 tabletes



Lai nodrošinātu pareizu devu un netiktu lietota nepietiekama deva, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Nepietiekama deva var izraisīt neefektīvu lietošanu un sekmēt rezistences attīstību.
Vajadzība veikt atkārtotu ārstēšanu un lietošanas biežums jābalsta uz profesionālu konsultāciju, ņemot vērā vietējo epidemioloģisko situāciju un dzīvnieka dzīvesveidu.

Gadījumos, kad nepieciešama sirdstārpu slimības kontrole un vienlaikus ir nepieciešams ārstēt lenteņu invāziju, šīs veterinārās zāles var aizvietot ar vienu aktīvo vielu saturošām veterinārajām zālēm sirdstārpu slimības ārstēšanai.

Angiostrongylus vasorum invāzijas ārstēšanai milbemicīna oksīms jālieto četras reizes ar vienas nedēļas intervālu. Ja indicēta vienlaicīga cestožu invāzijas ārstēšana, ieteicams vienu reizi lietot šīs veterinārās zāles un atlikušajās trijās iknedēļas zāļu lietošanas reizēs turpināt terapiju ar tikai milbemicīna oksīmu saturošām zālēm.

Endēmiskajos apgabalos šo veterināro zāļu lietošana ik pēc četrām nedēļām nodrošinās angiostrongilozes kontroli, samazinot nenobriedušu pieaugušu (L5) un pieaugušu parazītu slodzi, kad vienlaikus ir indicēta terapija pret cestodēm.

Thelazia callipaeda invāzijas ārstēšanai milbemicīna oksīms jālieto 2 reizes ar septiņu dienu starplaiku. Ja indicēta vienlaicīga terapija pret cestodēm, šīs veterinārās zāles var aizvietot ar veterinārām zālēm, kuras satur tikai milbemicīna oksīmu.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Šīs veterinārās zāles lietot iekšķīgi vienu reizi kopā ar barību vai pēc barošanas.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojami.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts marķējumā pēc “Exp”. Derīguma termiņš attiecināms uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo milbemicīma oksīms var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/24/0043

Alumīnija/alumīnija blisteris (OPA/Al/PVC, noslēgts ar Al/papīra plēvi) kartona kastītē.

Pieejamie iepakojuma lielumi:
1 kastīte ar 1 blisteri, katrā blisterī 2 košļājamās tabletes
1 kastīte ar 2 blisteriem, katrā blisterī 2 košļājamās tabletes
1 kastīte ar 12 blisteriem, katrā blisterī 2 košļājamās tabletes

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

14/06/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija
[bookmark: _heading=h.1fob9te]
Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
[bookmark: _heading=h.2et92p0]VIRBAC
1ère avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francija
[bookmark: _heading=h.3znysh7]
Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tel: +372 56500840
E-mail: pv@zoovet.ee

Lai saņemtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības turētāja vietējo pārstāvi.
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

[bookmark: _heading=h.tyjcwt]
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