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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Milprazon Plus 16 mg/40 mg filmtabletta legalabb 2 kg testtdmegii macskak szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy filmtabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Milbemicin-oxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg
Segédanyagok:

Sarga vas-oxid (E172) 0,03 mg
Voros vas-oxid (E172) 0,12 mg
Fekete vas-oxid (E172) 0,05 mg
Titan-dioxid (E171) 0,21 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Barna, ovalis, mindkét oldalan domboru filmtabletta, egyik oldalan felezovonallal.
A tabletta felezhetd.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska (legalabb 2 kg testtomegii)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkezo éretlen és kifejlett fonal- és galandférgek altal okozott kevert fertézések kezelésére:
Galandférgek:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

Fonalférgek:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

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

4.3 Ellenjavallatok

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



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

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

A féregfert6zések ellen hatékony védelmet biztositd program megtervezése érdekében, a helyi jarvanyligyi
informaciokat és a macska féregfertdzésnek valo kitettségét is figyelembe kell venni, valamint javasolt
szakmai (allatorvosi) tanacsot kérni.

D. caninum fertdz¢s esetén, az tjrafert6z0dés megel6zése érdekében megfontolando a kdztigazdak (pl.
bolhak és tetvek) elleni egyidejli kezelés.

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

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Sulyosan legyengiilt, vagy csokkent vese- és majfunkcioji macskakkal nem végeztek vizsgalatokat. A
készitmény ilyen allatok kezelésére nem javasolt, vagy kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal végzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Biztositani kell, hogy a 0,5 kg és 2 kg kozotti testtomegii macskak és kismacskak a megfeleld hataserdsségii
(4 mg milbemicim-oxim/10 mg prazikvantel) tablettat és abbdl a megfeleld dozist (1/2 vagy 1 tabletta)
kapjak a testtomegiiknek megfeleléen (0,5-1 kg testtomegii macskaknak - tabletta, 1-2 kg testtomegi
macskaknak 1 tabletta).

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

Az éallatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

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

Az elfelezett tablettakat vissza kell helyezni a nyitott bliszterbe ¢és a kiils6 kartondobozba.

Egy vagy tobb tabletta véletlen lenyelése esetén, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Egyéb ovintézkedések

Az echinokokkozis kockéazatot jelent az emberre nézve. Mivel az echinokokkézis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (OIE) felé jelentendd betegség, a kezelésre €s az azt kovetd megfigyelésre, valamint az
¢érintettek védelmére vonatkozo megfeleld iranyelveket az illetékes hatosagtol kell beszerezni (pl.
parazitologiai intézet vagy szakérto).

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan, mindenekel6tt fiatal macskaknal, szisztémas tiineteket (példaul levertséget), idegrendszeri
tiineteket (pl. ataxiat és izomremegést), és/vagy gyomor-bélrendszeri tiineteket (pl. hanyast és hasmenést)
figyeltek meg a milbemicin/prazikvantel kombinacié alkalmazésa utan.

Nagyon ritkan talérzékenységi reakciokat figyeltek meg a készitmény alkalmazasat kovetden.

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)

4.7 Vembhesség és laktacié idején torténé alkalmazas

A készitmény alkalmazhaté tenyészallatoknal, beleértve a vemhes és a szoptatd macskakat is.
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4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok 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. Tovabbi
vizsgalatok hianyaban elévigyazatossaggal kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok és a készitmény
egyidejii alkalmazasakor. Nem végeztek ilyen jellegii kisérletet tenyészallatokkal sem.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét meg kell mémi.

Minimalis ajanlott adag: 2 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/ttkg szajon at, egy alkalommal adva. A
készitmény kevés taplalékkal egyiitt, vagy annak elfogyasztasa utan adando. igy adagolva optimalis
védelmet biztosit szivférgesség ellen.

A macska testtomegétol fiiggden a gyakorlati adagolas a kovetkezo:

Testtomeg Filmtabletta macskaknak
2-4kg Y tabletta

>4 - 8 kg 1 tabletta

>8-12kg 1Y tabletta

A készitmény beillesztheto szivférgesség prevencios programba, ha egyidejiileg a galandférgek elleni
kezelés is sziikséges. Szivférgesség megeldzése: a készitmény elpusztitja a Dirofilaria immitis larvakat a
szinyogokkal valo atvitelt kovetden legfeljebb egy honapig. Rendszeres szivférgesség elleni prevencio
esetén egykomponensil készitmény alkalmazasa javasolt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges

Tuladagolas esetén, az ajanlott dozisok mellett megfigyelt tiineteken kiviil (1asd 4.6 szakasz) nyalzas
jelentkezhet. Ez a tiinet altaldban spontan, egy napon beliil megsziinik.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhet6.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: endektocid készitmények, makrociklikus laktonok, milbemicin kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP54ABS51

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A milbemicin-oxim a makrociklusos laktonok csoportjaba tartozik; amit a Streptomyces hygroscopicus var.
aureolacrimosus nevii gombabol 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, hasonldéan az avermectinekhez és mas milbemicinekhez, néveli a fonalférgek és rovarok
sejtmembranjanak atjarhatosagat klorid-ionokkal szemben, a glutamat-fiiggé kloridion-csatornakon keresztiil
(a gerincesekben rokon GABAA ¢és glicin receptorokhoz hasonl6an). Ez a neuromuszkuldris membran
hiperpolarizacidjahoz, a féreg petyhiidt bénulasahoz, majd pusztulasahoz vezet.



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

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Macskakban etetést kovetden, a prazikvantel szajon at torténo alkalmazas utan 3 oran beliil eléri a maximalis
plazmakoncentraciot.

Az eliminécios felezési id6 kb. 2 ora.

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A filmtabletta magja:
Mikrokristalyos celluloz
Lakt6z-monohidrat

Povidon

Kroszkarmell6z-natrium
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

Bevonat:

Hipromell6z

Talkum

Propilénglikol
Titan-dioxid (E171)
Maj aroma

Elesztépor

Sarga vas-oxid (E172)
Voros vas-oxid (E172)
Fekete vas-oxid (E172)

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

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

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tartando a nedvességtol valo megovas érdekében. Ez az allatgyogyaszati
készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A felezett tabletta az eredeti buborékcsomagolasban, 25°C alatt tarolandd, és a kovetkez6 adagolaskor
felhasznalando.

A buborékcsomagolas a kiilsé kartondobozban tartando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Hidegen formazott OPA/AI/PVC f6liabdl és aluminium foliabol allé buborékcsomagolas.

2 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

4 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

12 db buborékcsomagolast tartalmazé doboz, buborékcsomagolasonként 4 tablettaval (Osszesen 48 tabletta).
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Iv{RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4052/1/19 NEBIH ATI (2 tabletta)

4052/2/19 NEBIH ATI (4 tabletta)

4052/3/19 NEBIH ATI (48 tabletta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019. marcius 29.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2022. januar 11.
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