HASZNALATI UTASITAS
Milprazon Plus 2,5 mg/25 mg filmtabletta legalabb 0,5 kg testtomegii Kistestii kutyak és
kolyokkutyak szamara A.U.V.
Milprazon Plus 12,5 mg/125 mg filmtabletta legalabb 5 kg testtomegii kutyak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Szlovénia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Szlovénia

KRKA - FARMA d.o.o.
V. Holjevca 20/E
10450 Jastrebarsko
Horvétorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Milprazon Plus 2,5 mg/25 mg filmtabletta legalabb 0,5 kg testtomegii kistestii kutyak és kolyokkutyak
szamara A.U.V.

Milprazon Plus 12,5 mg/125 mg filmtabletta legalabb 5 kg testtomegti kutyak szamara A.U.V.
Milbemicin-oxim, prazikvantel

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy filmtabletta tartalmaz:
Filmtabletta kistestii Filmtabletta  kutyak

kutyaknak és szamara
kolyokkutyaknak
Hat6anyagok:
Milbemicin-oxim 2,5mg 12,5 mg
Prazikvantel 25 mg 125 mg

Tabletta kistestli kutyak és kolyokkutyak szamara: Halvany sargasbarna, ovalis, mindkét oldalan
domboru, pottyds, egyik oldalan bemetszéssel ellatott filmtabletta.
A tabletta két egyenl6 részre oszthato.

Tabletta kutyak szdmara: Halvany sargasbarna, ovalis, mindkét oldalan dombort, p6ttyos filmtabletta.



4. JAVALLAT(OK)
A kovetkezd, kifejlett galand- és fonalférgek altal okozott kevert fertézések kezelésére:

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

-Fonalférgek:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (a fert6zés mértékének csokkentése)

Angiostrongylus vasorum (az éretlen (L5) és érett felndtt stadiumu férgek altal okozott fertézés
mértékének csokkentése, a kezelés menetét és a betegség prevencidjanak sémajat lasd az ,,Adagolas,
alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként” szakaszban).

Thelazia callipaeda (a kezelés menetét lasd az ,,Adagolas, alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként”
szakaszban).

A készitmény a szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére is alkalmazhatd, ha egyidejlleg a
galandférgek elleni kezelés is indokolt.

5. ELLENJAVALLATOK

A Kistestii és kolyokkutyak szamara késziilt tabletta nem alkalmazhat6 2 hetesnél fiatalabb és/vagy
0,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.

A Kkutyak szamara késziilt tabletta nem alkalmazhat6 5 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Lasd még a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ szakaszt.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkdn szisztémas tiineteket (példaul levertséget), idegrendszeri tlineteket (példaul
izomremegést és ataxiat/zavart mozgaskoordinaciot), és/vagy emésztérendszeri tiineteket (pl. hanyast,
hasmenést, étvagytalansagot és nyalzast) észleltek kutyakban a milbemicin-oxim/prazikvantel
kombinacié beadasat kovetden.

Nagyon ritkan talérzékenységi reakciot figyeltek meg a készitmény beadasat kovetden.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatasok szerint kell megadni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!



7. CELALLAT FAJ(OK)

Kistestii és kolyokkutya (legalabb 0,5 kg testtomegii).
Kutya (legalabb 5 kg testtomegi).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.
A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét meg kell mérni.

Minimalis ajanlott adag: 0,5 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/ttkg szajon at, egy alkalommal
adva.

Az allat testtomegétdl fiiggden a gyakorlati adagolas a kdvetkezo:

Testtomeg Filmtabletta  Kkistestii  és | Filmtabletta kutyak szamara
kolyokkutyak szamara

0,5-1Kkg 1/2 tabletta

tobb mint 1 — 5 kg 1 tabletta

tobb mint 5 — 10 kg 2 tabletta

5-25kg 1 tabletta

tobb mint 25 — 50 kg 2 tabletta

tobb mint 50 — 75 kg 3 tabletta

Ha egyszerre van sziikség szivférgesség megeldzésre és galandféreg elleni kezelésre, a készitmény
helyettesitheti a szivférgesség elleni egykomponensii készitményt.

Angiostrongylus vasorum fert6zottség kezelése esetén a milbemicin-oxim 4 egymast kovetd
alkalommal, 1 hetes id6kozokkel adagolandd. Ha egyidejii galandférgesség elleni kezelés indokolt,
javasolt a készitmény egyszeri adagjaval a kezelést elkezdeni, majd a fennmaradé harom, hetenkénti
kezelést egykomponensii milbemicin-oximot tartalmazé készitménnyel folytatni.

Endémias teriileten, ahol egyidejii galandféreg fert6zottség kezelése is indokolt, a készitmény négy
hetente ismétlodé adagolasa megelézi az angiosztrongilozist, azaltal, hogy csokkenti az éretlen (L5) és
érett stadiumn kifejlett parazitak szamat.

Thelazia callipaeda kezelésére 7 napos id6kozzel 2 milbemicin-oxim kezelés sziikséges. Ahol
galandférgesség elleni egyideji kezelés indokolt, a készitmény helyettesitheti az egykomponensii
milbemicin-oximmal torténé kezelést.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A készitmény kevés taplalékkal egyiitt, vagy annak elfogyasztasa utan adando. A készitmény izesitett,
vagyis altalaban a kutyak szivesen elfogyasztjak (az onkéntes felvétel > 80%-os az allatokon végzett
vizsgalatok alapjan).

Ha a kutya nem fogadja el a tablettat, akkor kozvetleniil a szajaba is adhato.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.



4.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

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

Az eredeti csomagolasban tarolandd a nedvességtol valé megdvas érdekében.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagoldson és a dobozon az EXP utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa Utan a felezett tabletta felhaszndlhatd: 6 honapig.
12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan:

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

Ajanlott az dsszes, ugyanabban a haztartasban €16 allatot egyidejiileg kezelni.

A féregfert6zések ellen hatékony védelmet biztositdé program megtervezése érdekében, a helyi
jarvanyiigyi informaciokat (informaciok a parazitdk jelenlétérdl és azok érzékenységérdl az egyes,
féregellenes kezelésekkel szemben) és a kutya féregfert6zésnek vald kitettségét is figyelembe kell
venni, valamint javasolt szakmai (allatorvosi) tanacsot kérni.

D. caninum fertézés esetén, az ujrafert6z6dés megel6zése érdekében megfontolandd a koztigazdak
(bolhék és tetvek) elleni egyidejli kezelés.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A milbemicin-oximmal folytatott vizsgalatok azt mutattak, hogy skot juhasz vagy ezzel rokon
kutyafajtak egyedei esetében a biztonsagi sav keskenyebb, mint egyéb fajtaknal. Ezeknél a kutyaknal
az ajanlott dozist szigoriian be kell tartani.

A készitmény toleralhatdsagat ezen fajtak kolyokkutyainal nem vizsgaltak.

A skoét juhaszoknal a Klinikai tiinetek hasonloak a tiladagolas esetén altalanosan tapasztalt tiinetekhez.

Nagyszamu keringé mikrofilaria (larva) esetében a kutyak kezelése soran tulérzékenységi reakciok,
ugymint sapadt nyalkahartydk, hanyas, remegés, nehezitett légzés vagy intenziv nyalzas
jelentkezhetnek. Ezek a reakciok az elpusztult vagy elpusztuloban 1évé mikrofilariakbol (larvak)
kiszabadul6 proteinekkel kapcsolatosak és nem a készitmény direkt toxicitdsanak hatdsai. A
mikrofilarémidban (vérben megjelend larvak) szenvedo kutyak kezelése ezért nem javasolt.

A szivférgesség szempontjabol veszélyes teriileteken, vagy ha a kutya szivférgességgel ismerten
fert6zott terililetre utazik, vagy ilyen teriiletrél érkezik, a készitménnyel torténd kezelés el6tt allatorvosi
konzultacio javasolt az egyidejii Dirofilaria immitis-szel vald fert6z6dés kizarasa érdekében.
Dirofilaria immitis-szel torténé fert6z6dés diagndzisa esetén a készitmény adagolasa el6tt a kutya
kifejlett férgek elleni kezelése is sziikséges.

Stlyosan legyengiilt vagy csokkent vese- vagy majfunkcidju kutyakkal nem végeztek kisérleteket. A
készitmény ilyen allatok kezelésére nem javasolt vagy kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal
veégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Négyhetesnél fiatalabb kutyaknal a galandféreg-fert6zottség ritkan fordul el6. Ezért a 4 hetesnél
fiatalabb kutyak kezelése kombinacios készitménnyel valdszintileg sziikségtelen.

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



5.

Az éllatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges 6évintézkedések:

A tabletta véletlen lenyelése artalmas lehet a gyermekekre. Annak elkeriilésére, hogy a gyermekek
hozzaférhessenek a készitményhez, a tablettdkat gyermekektdl tavol kell beadni és tarolni.

Az elfelezett tablettakat vissza kell helyezni a nyitott bliszterbe és a kiilsé kartondobozba.

Egy vagy tobb tabletta véletlen lenyelése esetén, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Az echinokokkézis kockazatot jelent az emberre nézve. Az echinokokkozis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (OIE) felé jelentendd betegség, a kezelésre és az utankdvetésre, valamint az érintettek
védelmére vonatkozo megfeleld iranyelveket az illetékes hatosagtol kell beszerezni (pl. parazitologiai
intézet vagy szakérto).

Vembhesség és laktacio:
A készitmény alkalmazhat6 tenyészallatoknal, beleértve a vemhes €s szoptato szukakat is.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egy€b interakciok:

A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo szelamektin ajanlott dézisaval, valamint a készitmény
javasolt adagjaval végzett kezelés soran kolcsonhatiast nem figyeltek meg. Tovabbi vizsgalatok
hianyaban eldvigyazatossaggal kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok és a készitmény egyidejii
alkalmazasakor. Nem végeztek ilyen jellegii kisérletet tenyészallatokkal sem.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Az ajanlott dozis mellett megfigyelt tiineteken kiviil (lasd ”Mellékhatasok™) nincs mas tiinet.

13. A FEL NEM HAS,ZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
veédik.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢l6lényekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. augusztus 10.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

2 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

4 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

12 db buborékcsomagolast tartalmazé doboz, buborékcsomagolasonként 4 tablettaval (6sszesen 48
tabletta).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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