A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Milprazon 16 mg/40 mg filmtabletta legalabb 2 kg testtomegii macskak szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Filmtablettanként tartalmaz:

Hat6anyagok:
Milbemicin-oxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
oOsszetétele

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Tablettamag:

Mikrokristalyos celluloz

Laktoz-monohidrat

Povidon

Kroszkarmelloz-natrium

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Bevonat:

Hipromelloz

Talkum

Propilén-glikol

Titan-dioxid (E171) 0,51 mg
Husaroma
Elesztépor
Voros vas-oxid (E172) 0,20 mg

Voroses-barna, ovalis, mindkét oldalan domboru filmtabletta, egyik oldalan felezGvonallal.

A tabletta felezhetO.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Macska (legalabb 2 kg testtomegii).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkez6 éretlen és kifejlett galand- és fonalférgek altal okozott kevert fertézések kezelésére:

- Galandférgek:




Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis
- Fonalférgek:

Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Az allatgyogyaszati készitmény a szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére is hasznalhatd, ha a
galandférgek elleni egyidejli kezelés indokolt.

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a tabletta 2 kg-nal kisebb testtémegii macskakon.
Nem alkalmazhat6 a hatdoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Ajanlott az dsszes, ugyanabban a haztartasban ¢I0 allatot egyidejlileg kezelni.

A féregfert6zések ellen hatékony védelmet biztosité program kialakitasa érdekében, a helyi jarvanyligyi
informaciokat és a macska expoziciés kockazatat is figyelembe kell venni, valamint javasolt szakmai

tanacsot kérni.

D. caninum fertézés esetén, az Ujrafertéz6dés megel6zése érdekében megfontolandd a koztigazdak (pl.
bolhdk és tetvek) elleni egyidejii kezelés.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozé anthelmintikummal
valo gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Stlyosan legyengiilt, vagy csokkent vese- és majfunkciéju macskakkal nem végeztek vizsgalatokat. Az
allatgyogyaszati készitmény ilyen allatok kezelésére nem javasolt, vagy kizardlag a kezelést végz6 allatorvos
altal végzett elony/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhato.

Biztositani kell, hogy a 0,5 kg és 2 kg kozotti testtomegii felndtt macskak és kolykdk a megfeleld
hataserésségii (4 mg milbemicin-oxim/10 mg prazikvantel) tablettat, és abbol a megfelelé dozist (1/2 vagy
1 tabletta) kapjak a testtomegiiknek megfeleléen (0,5 — 1 kg testtomegli macskaknak 1/2 tabletta, 1 — 2 kg
testtomegli macskaknak 1 tabletta).

Mivel a tablettak izesitettek, allatoktol elzart, biztonsagos helyen tartandok.

Az allatok kezelését vé€gz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény hatdanyagaival vagy segédanyagaival szembeni ismert tGlérzékenység
esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A tabletta véletlen lenyelése esetén - kiillondsen gyermeknél - haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

A megmaradt fél tablettat vissza kell helyezni a nyitott bliszterbe és a kiilsé kartondobozba.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

Egyéb ovintézkedések:
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Az echinokokkoézis kockazatot jelent az emberre nézve. Mivel az echinokokkozis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (WOAH) felé jelentendd betegség, a kezelésre és az azt kovetd utankovetésre, valamint az
érintettek védelmére vonatkozo megfeleld iranyelveket az illetékes hatdsagtol kell beszerezni.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcio;

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Szisztémas tiinetek (példaul levertség)*;

nél ]elent_kemk, beleértve az izolalt Idegrendszeri tiinetek (példaul izomremegés és ataxia)*;
eseteket is). Gyomor-bélrendszeri tiinetek (példaul hanyas és hasmenés)*.

*Foleg fiatal macskaknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgydszati készitmény biztonsagossdganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes
nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket 14sd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:

Alkalmazhato tenyészallatoknal.
3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo szelamektin ajanlott dozisaval, valamint a milbemicin-oxim és
a prazikvantel javasolt adagjaval végzett kezelés soran nem figyeltek meg kolcsonhatasokat.

Egy laboratoriumi vizsgalatban 10 macskakodlydknél milbemicin-oxim és prazikvantel tartalmu készitményt
¢s moxidektin és imidakloprid tartalmu racsepegtetd oldatot egyszeri alkalommal, egyidejlileg adva, a
vizsgalt allatok jol reagaltak a kezelésre, bar ennek a kombindcionak az alkalmazdsa nem ajanlott.

Az egyidejli alkalmazas biztonsagossagat és hatékonysagat klinikai vizsgalatokkal nem igazoltak.

Tovabbi vizsgalatok hianyaban elovigyazatossaggal kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok és az
allatgyogyaszati  készitmény egyideji alkalmazasakor. Nem végeztek ilyen jellegi kisérletet
tenyészallatokkal sem.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Minimalis ajanlott dozis: 2 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/testtomegkilogramm szajon at, egy
alkalommal adva. Az allatgydgyaszati készitmény kevés taplalékkal egyiitt, vagy annak elfogyasztasa utan
adando. gy adagolva optimalis védelmet biztosit szivférgesség ellen.

A macska testtomegétdl fiiggden a gyakorlati adagolés a kovetkezo:

Testtomeg Filmtabletta macskaknak
2-4kg Y tabletta

>4-8kg 1 tabletta

>8-12kg 1% tabletta

Az allatgyogyaszati készitmény beilleszthetd szivférgesség prevencidos programba, ha egyidejlileg
galandférgek elleni kezelés is sziikséges. Szivférgesség megel6zése: az allatgyogyaszati készitmény
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elpusztitia a Dirofilaria immitis larvakat a szinyogok altali atvitelt kovetd legfeljebb egy honapig.
Rendszeres szivférgesség megel6zés céljara egykomponensii készitmény alkalmazasa javasolt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén, az ajanlott ddzisok mellett megfigyelt tiineteken kiviil (lasd 3.6 szakasz) nyéalzas
jelentkezhet. Ez a tiinet altaldban magatdl, egy napon beliil megszinik.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QP54AB51

4.2 Farmakodinamia

A milbemicin-oxim a makrociklusos laktonok csoportjaba tartozik, a Streptomyces hygroscopicus var.
aureolacrimosus nevii gombabdl izolaltak. Hatékony atkakkal, fonalférgek larvaival és kifejlett egyedeivel,
valamint a Dirofilaria immitis larvaival szemben.

A milbemicin hatékonysaga a gerinctelenek ingeriiletatvitelére gyakorolt hatasaval kapcsolatos: a
milbemicin-oxim, hasonl6an az avermectinekhez és mas milbemicinekhez, noveli a fonalférgek és rovarok
sejtmembranjanak atjarhatosagat kloridionokkal szemben, a glutamat-fiiggd kloridion-csatornakon keresztiil
(a gerincesekben rokon GABAA és glicin receptorokhoz hasonldéan). Ez a neuromuszkularis membran
hiperpolarizaciojahoz, a féreg petyhiidt bénulasahoz, majd pusztulasahoz vezet.

A prazikvantel acilalt pirazin-izokinolin szarmazék. Galandférgek és laposférgek ellen hatékony.
Megvéltoztatja a parazita membranjanak atjarhatosagat a kalciumra (Ca?* influxra) nézve, ezzel zavart
okozva a sejtmembran szerkezetében, mely a membran depolarizacidjdhoz és az izomzat szinte azonnali
0sszehuzodasahoz (tetania) vezet. A szincicialis tegumentum gyors vakuolizacidja és kovetkezményes
dezintegracidja eredményezi a parazita pusztulasat vagy konnyebb kilokodését a gyomor-bélcsatornabol.

4.3 Farmakokinetika

Macskakban etetést kovetden, a prazikvantel szajon at torténd alkalmazas utan 3 6ran beliil eléri a maximalis
plazmakoncentraciot.
Az eliminacids felezési id6 koriilbeliil 2 ora.

Macskakban a szajon at, az etetést kovetden alkalmazott, milbemicin-oxim plazmakoncentracidja 5 6ran
beliil tetézik. Az eliminacios felezési id6 koriilbeliil 43 (£ 21) ora.

Patkanyban a metabolizmus teljesnek tlinik, bar lassti, mivel a valtozatlan milbemicin-oxim nem talalhato
meg a bélsarban vagy a vizeletben. A patkdnyban a f6 metabolitok monohidroxilalt szdrmazékok, melyek a
majbeli biotranszformacioé kovetkeztében alakulnak ki. A viszonylag magas majbéli koncentracio mellett a
zsirszOvetben is van némi mennyiség, a vegyiilet lipofil tulajdonsaganak megfelelGen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan a felezett tabletta felhasznalhat6: 6 honapig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tartando6 a nedvességtol valdo megovas érdekében.

A felezett tabletta az eredeti buborékcsomagolasban, 25 °C alatt tarolandd, és a kovetkezd adagolaskor
felhasznalando.

A buborékcsomagolas a kiilsé kartondobozban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

Hidegen formazott OPA/AI/PVC f6lidbdl és aluminium f6liabol all6 buborékcsomagolas.

2 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

4 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

12 db buborékcsomagolast tartalmazo doboz, buborékcsomagolasonként 4 tablettaval.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a milbemicin-oxim veszélyes lehet a
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3614/1/14 NEBIH ATI (2 tabletta)

3614/2/14 NEBIH ATI (4 tabletta)

3614/3/14 NEBIH ATI (48 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. december 9.

9. A KESZiTMENY JEIjLEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA



2025. februar 19.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

