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

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUL"I:JA,NAI,(, TOVABB/% 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 gyvartasi tételek felszabaditdsaért felelés gyartd:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

KRKA - FARMA d.o.o.
V. Holjevca 20/E

10450 Jastrebarsko
Horvétorszag

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 5
27472 Cuxhaven
Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Milprazon 16 mg/40 mg filmtabletta legalabb 2 kg testtomegli macskak szamara A.U.V.
Milbemicin-oxim/prazikvantel

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy filmtabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:
Milbemicin-oxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg

Voroses-barna, ovalis, mindkét oldalan domboru filmtabletta, egyik oldalan felezdvonallal.
A tabletta felezhet6.

4. JAVALLAT(OK)
A kovetkezd6 éretlen és kifejlett fonal- és galandférgek altal okozott kevert fertézések kezelésére:

- Galandférgek:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Fonalférgek:
Ancylostoma tubaeforme
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Toxocara cati

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

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a tabletta 2 kg-nal kisebb testtomegili macskakon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkdn, mindenekel6tt fiatal macskaknal, szisztémas tiineteket (példaul levertséget), idegrendszeri tiineteket
(pl. ataxiat/ koordinalatlan mozgésokat és izomremegést), és/vagy gyomor-bélrendszeri tlineteket (pl. hanyast és
hasmenést) figyeltek meg a milbemicin/prazikvantel kombinaci6 alkalmazasa utan.
Nagyon ritkan a készitmény beadasa utan tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatasok szerint kell megadni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol 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 mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy
a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska (legalabb 2 kg testtomegii)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Széjon 4t alkalmazand6.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét meg kell mérni.

Minimalis ajanlott adag: 2 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/ttkg szajon at, egy alkalommal adva.
A macska testtomegétdl fiiggben a gyakorlati adagolas a kovetkezo:

Testtomeg Filmtabletta macskaknak
2-4kg V5 tabletta

tobb mint 4 kg - 8 | 1 tabletta

kg

tobb mint 8 kg - 12 | 1% tabletta

kg

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A készitmény vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy annak elfogyasztisa utan adando. fgy adagolva optimalis
védelmet biztosit szivférgesség ellen.

A készitmény beilleszthetd szivférgesség prevencids programba, ha egyidejlileg galandférgek elleni kezelés is
sziikséges. Szivférgesség megeldzése: a készitmény elpusztitja a Dirofilaria immitis larvdkat a szanyogok altali
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atvitelt kovetd legfeljebb egy honapig. Rendszeres szivférgesség megelézés céljara egykomponensi készitmény
alkalmazésa javasolt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezheto.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tartandd a nedvességt6l valé megdvas érdekében. Ez az allatgydgyaszati készitmény
kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A kozvetlen csomagolés elsd felbontasa utan a felezett tabletta felhasznalhat6: 6 honapig.

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

A buborékcsomagolas a kiils6 kartondobozban tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Ajanlott az dsszes, ugyanabban a haztartasban ¢é16 allatot egyidejiileg kezelni.

A féregfertdzések ellen hatékony védelmet biztosito program kialakitasa érdekében, a helyi jarvanyiigyi
informaciokat (informaciok a parazitdk jelenlétérdl és azok érzékenységérdl az egyes, féregellenes kezelésekkel
szemben) és a macska expozicios kockazatat is figyelembe kell venni, valamint javasolt szakmai tanacsot kérni.

D. caninum fert6zés esetén, az ujrafert6z6dés megelézése érdekében megfontolandd a kdztigazdak (pl. bolhak és
tetvek) elleni egyidejli kezelés.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal (férgek elleni készitmények) szembeni rezisztencia barmely, a csoportba
tartozo anthelmintikummal vald gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

Stlyosan legyengiilt, vagy csokkent vese- és majfunkcidji macskakkal nem végeztek vizsgalatokat. A készitmény
ilyen allatok kezelésére nem javasolt, vagy kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal végzett eldny/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

A 0,5 kg és 2 kg testtomeg kozotti felndtt macskaknal és kolykoknél a megfeleld hatdserdsségii (4 mg milbemicin-
oximot / 10 mg prazikvantelt tartalmaz6) tablettat, a testtdmeg szerinti (1/2 vagy 1 tabletta) adagolasban (1/2 tabletta
0,5 kg és 1 kg kozotti macskaknal, 1 tabletta >1-2 kg kozotti macskaknal) kell alkalmazni.

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

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény hatdanyagaival vagy segédanyagaival szembeni ismert tulérzékenység esetén Kkeriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A tabletta véletlen lenyelése esetén - kiilondsen 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.

Az echinokokkoézis kockazatot jelent az emberre nézve. Mivel az echinokokkoézis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (OIE) felé jelentendd betegség, a kezelésre és az azt kdvetd utankovetésre, valamint az érintettek
védelmére vonatkoz6 megfeleld iranyelveket az illetékes hatosagtol kell beszerezni.

Vemhesség és laktacio:
A készitmény hasznalhato tenyészallatoknal, beleértve a vemhes és a szoptatdé macskakat is.
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Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozd szelamektin ajanlott ddzisaval, valamint a milbemicin-oxim és a
prazikvantel javasolt adagjaval végzett kezelés soran nem figyeltek meg kdlcsonhatasokat.

Egy laboratoriumi vizsgalatban 10 macskakdlyoknél milbemicin-oxim és prazikvantel tartalmu készitményt és
moxidektin és imidakloprid tartalmu racsepegtetd oldatot egyszeri alkalommal, egyidejiileg adva, a vizsgalt allatok
jol reagéltak a kezelésre, bar ennek a kombinacionak az alkalmazésa nem ajanlott.

Az egyidejii alkalmazas biztonsagossagat és hatékonysagat klinikai vizsgalatokkal nem igazoltak.

Tovabbi vizsgalatok hianyaban elévigyazatosan kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok egyidejii alkalmazésakor.
Ezen feliil, tenyészallatokkal sem végeztek ilyen jellegii vizsgalatokat.

Tuladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén, az ajanlott dozisok mellett megfigyelt tiineteken kiviil (14sd 6. pont) nyaladzas jelentkezhet. Ez a
tlinet altalaban spontan, egy napon beliil megsziinik.

13. A FEL NEM HASZNAI,JT KE@Zi,TMENY VAGY HULLA_‘DEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az éllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. december 13.

15. TOVABBI INFORMACIOK

2 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

4 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

12 db buborékesomagolast tartalmazé doboz, buborékcsomagolasonként 4 tablettaval.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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