SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram prasku (mikrokulié¢ek) obsahuje:

Lécéiva latka:
Moxidectinum

Pomocné latky, q.s.

Kazdy ml rozpoustédla obsahuje:
Pomocné latky:

Methylparaben (E218)
Propylparaben

Kazdy ml rekonstituované suspenze obsahuje:
Léciva latka:
Moxidectinum

Pomocné latky:
Methylparaben (E218)
Propylparaben

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Préasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Prasek (mikrokulic¢ky): bilé az svétle zluté sypké mikrokulicky.

Rozpoustedlo: Ciry az mirn€ opalescentni, bezbarvy az svétle zluty roztok.

Rekonstituovana suspenze: homogenni suspenze bez shlukd.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviFat

Prevence srdec¢ni dirofilariozy (larvy L3 a L4 Dirofilaria immitis).
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Prevence koznich 1ézi a dermatitidy zptisobené Dirofilaria repens (larvy L3).
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Lécba infekei larvami a dospélci Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala pritomnymi v
dobé 1écby.

Pfi podani do 1 mésice od zacatku aktivity mezihostitele (komati) prokazal ptipravek v Evropé
perzistentni u€innost po celou dobu trvani rizika infek¢ni sezony srde¢ni dirofilaridzy zptisobené D.
immitis a koznich 1ézi zptisobenych D. repens.

Nebyla zjisténa prodlouzena t¢innost proti Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich 12 tydni.
Nepodavat intravenozné.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4, Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postupiim, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a v konecném
disledku mohou vést k netcinné 1éCbé:

- Prili§ Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi ¢asové obdobi.

- Poddavkovani, které mize byt zptisobeno $patnym stanovenim zivé hmotnosti, nespravnym

podanim ptipravku nebo nedostatecnou kalibraci davkovaciho zatizeni (pokud je pouZito).

Podezielé klinické ptipady rezistence k anthelmintikiim by mély byt dale vysetfeny pomoci vhodnych
testll. Pokud vysledky testu (testl) siln€ naznacuji rezistenci vii€i urcitému anthelmintiku, mélo by byt
pouzito anthelmintikum nélezejici do jiné farmakologické skupiny a majici jiny mechanismus ucinku.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Ptipravek smi byt pouzit pouze u kontrolovanych psa, ktefi byli pii testu na srdecni dirofilariézu
negativni. Pfed zahdjenim profylaktické 1écby ptipravkem musi byt infikovani psi oSetieni pro
odstranéni dospélct dirofilarii a mikrofilarii. Tato oSetfeni musi byt provedena na zakladé zvazeni
veterinarniho 1ékare.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Moxidektin a estery kyseliny parahydroxybenzoové mohou zpisobit alergické reakce. Lidé se zndmou
ptecitlivélosti na moxidektin nebo na kteroukoli pomocnou latku by se mély vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1éCivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu s ktizi nebo o¢ima. Po pouziti si dikladn€ umyjte ruce. V ptipadé ndhodného
potiisnéni klize ihned omyjte mydlem a vodou. Pokud se ptipravek ndhodou dostane do oci, ditkkladné
je vyplachnéte vodou.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V piipade€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptfipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Rada pro lékate v ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem: OSetiujte
symptomaticky.

4.6. Nezadouci ulinky (frekvence a zivaznost)

Ve vzacnych ptipadech se mlize vyskytnout kratkodoba bolest v misté injek¢niho podani nebo mirna
lokalni reakce (otok) po dobu 2—3 tydnii.

U zvitat lécenych doporucenou davkou byly bézné nalezeny granulomatdzni 1éze, obvykle dobie
ohranicené a malych rozmérd. Priméra zavaznost 1¢zi byla zaznamenana jako ,,mirna“.

Ve vzacnych ptipadech je mozné pozorovat lokalni hypersenzitivni reakce (tj. na obliceji, sliznicich,
koncetinach, varlatech, o¢nich vickach, pyscich) nebo generalizovany angioedém, koptivku, svédéni
nebo anafylaxi.

Vzacné byly hlaseny prijem, zvraceni, prechodna ataxie, tfes nebo letargie.



Ptipravek se ukazal jako velmi bezpe¢ny i pro druhy citlivé na ivermektiny a zvitata pozitivné
testovand na dirofilariézu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni)

4.7. Pouziti béhem bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost injekéniho moxidektinu byla stanovena u bfezich fen.

4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Moxidektin zesiluje u¢inky GABA agonistu.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Jednorazové subkutanni podani v davce 0,17 mg moxidektinu/kg z. hm., odpovidajici 0,05 ml/kg z.
hm. kone¢né suspenze rekonstituovaného ptipravku.

Dospivajicim psiim ve veéku od 12 tydnil do 9 mésicii se doporucuje podat kompletni davku
rekonstituovaného ptipravku s ohledem na zivou hmotnost v okamziku 1é¢by. Netid'te se kone¢nou
hmotnosti zvitete, aby nedoslo k pfedavkovani. Vzhledem k rychlé zméné zivé hmotnosti o¢ekavané u
12tydennich §ténat maze byt pro zajisténi Gplné cinnosti vyzadovana dalsi 1écba. Pouzivejte pouze v
souladu s posouzenim piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim 1ékafem.

Plan 1écby by mél byt zalozen na veterinarni diagnéze a na mistni epizootologické situaci.

Nize uvedena tabulka davkovani slouZi jen pro orientaci:

Ziva hmotnost psa  Objem davky Ziva hmotnost psa Objem davky
(kg) (ml) (kg) (ml)
1 0,05 35 1,75
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Psum nad 65 kg podavejte 0,25 ml na kazdych 5 kg z. hm.

Pokud je ptipravek podavan misto jiné kazdomési¢ni preventivni 1é€by, musi byt davka podana do
meésice od posledniho podani.

Névod na ptipravu a podani ptipravku:

1. Natahnéte veskery objem lahvicky s rozpoustédlem. Nepouzivejte zadné jiné rozpoustédlo.

2. Pomalu pteneste veskeré rozpoustédlo do lahvicky s praskem obsahujici mikrokulicky
moxidektinu. Pro usnadnéni pienosu se doporucuje pouzit adaptér obsazeny v baleni, jak je
popsano v navodu k pouziti. Adaptér Ize ponechat na lahvi¢ce obsahujici rekonstituovanou
suspenzi a dale jej pouzit pro nasledné odbéry.

3. Po pfidani veskerého rozpoustédla do lahvicky s mikrokulickami dikladné protfepejte,
dokud nebudou vSechny mikrokuli¢ky suspendovany.

4. Suspenzi nechte odstat ptiblizn€ po dobu 10 minut, nebo dokud se nerozpusti vSechny vétsi
bubliny.



5. Injekéni stiikackou odeberte prislusnou davku a podejte zvifeti co nejdiive. V ptipadé
dlouhého cekani pted podanim se muze ptipravek oddélit. V téchto piipadech je vhodné
injekéni stiikackou jemné otacet, aby se piipravek resuspendoval.

6. Pred kazdym podanim je potfeba lahvicku obsahujici rekonstituovanou suspenzi jemné
ptevratit, aby se plovouci mikrokuli¢ky resuspendovaly.

7. Vzdy pouzivejte jehly kalibru a velikosti odpovidajici velikosti zvifete. Pro zvifata vazici
méné nez 20 kg doporucujeme jehlu 20G a pro zvitata s vy$si hmotnosti jehlu 18G.

8. Pro stanoveni doby pouzitelnosti uved’te datum rekonstituce pfipravku na ptislusné misto
na krabicce a na etiketé.

Lahvicka s rekonstituovanym ptipravkem muze byt propichnuta az 34krat.
Injekéni stiikacky a jehly dodavané s 1é¢ivym piipravkem by mély byt pouZivany pouze pro ptipravu
rekonstituované suspenze a nesmi se pouzivat pro podavani rekonstituované suspenze zviratim.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U vétsiny zvitat 1éCenych davkou rovnajici se nebo vyssi nez 0,5 mg/kg z. hm. (3nasobek nebo
vicendsobek doporucené davky) byly pozorovany stiedné zavazné granulomatdzni 1éze.

4.11. Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, endektocidy, makrocyklické
laktony, milbemyciny.
ATCvet kod: QP54AB02.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je antiparazitikum G¢inné proti Sirokému spektru vnitnich a vnéjSich parazitt. Je
makrocyklickym laktonem druhé generace ze skupiny milbemicing.

Jeho hlavnim mechanismem ucinku je zvySeni propustnosti bunééné membrany pro ionty chloru v
postsynaptickych spojich a navozeni nevratného klidového stavu. Tim zpiisobuje ochromujici
paralyzu, a nakonec tthyn parazita vystaveného této latce. Krome ucinku na parazity neexistuje zadny
jiny dtikaz, ze moxidektin ma dalsi u€inky na kteroukoli z tkédni nebo organti savcli. Moxidektin v
davce 0,17 mg/kg z. hm. je G¢inny pii prevenci infekci zpusobenych migrujicimi larvami D. immitis.
Pti doporucenych davkach nebyl zjistén zadny ucinek na dospélé formy parazita. Moxidektin je také
ucinny proti nékterym gastrointestinalnim nematodam pfitomnym u psa.

5.2. Farmakokinetické udaje

Moxidektin je vysoce lipofilni sloucenina, jejiz rezidua se v porovnani s jinymi tkdnémi pievazné
nachézeji v tuku. Po podani pfipravku je moxidektin absorbovan z mista podani a prostfednictvim
hydroxylace podléha omezenym biotransformacim.

Predpoklada se, ze hydroxylace probiha v jatrech. Jediny vyznamny zpiisob vylu¢ovani je vykaly.
Hodnoty koncentrace moxidektinu v krvi byly méfeny u psa po 1écbe piipravkem. Hladiny
moxidektinu v séru zavisi na davce. Nejvyssi koncentrace byla zjisténa 10 dnti po 1é¢be. Vrchol v krvi
4,13 ng/ml behem studie (180 dni) trvale klesal. Poslednim dnem s kvantifikovatelnymi
koncentracemi byl 165. den.

Environmentalni vlastnosti



Moxidektin spliiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Prések (mikrokulicky):
Cholesterol

Karnaubsky vosk (E903)
Hydrogenovany palmovy olej
Glycerol-tristearat

Rozpoustédlo:
Methylparaben (E218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hypromelosa 2910 (E464)

Kyselina chlorovodikova, zfedéna (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2. Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€civy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 mesice.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

6.5. Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Prasek (mikrokulic¢ky): 20ml injek¢ni lahvicka ze skla typu I obsahujici 592 mg mikrokuli¢ek
(odpovida 59,2 mg moxidektinu), uzaviena chlorbutylovou pryZovou zatkou typu I a odklapécim
hlinikovym flip-off uzavérem.

Rozpoustédlo: 20ml injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu II obsahujici 17 ml rozpoustédla,
uzaviena chlorbutylovou pryzovou zatkou typu I a odklapécim hlinikovym flip-off uzavérem.

Prasek (mikrokulicky): 6ml injekéni lahvicka ze skla typu I obsahujici 197,3 mg mikrokulicek
(odpovida 19,73 mg moxidektinu), uzaviena chlorbutylovou pryzovou zatkou typu I a odklapécim
hlinikovym flip-off uzavérem.

Rozpoustédlo: 6ml injekeni lahvicka z bezbarveho skla typu I obsahujici 5,67 ml rozpoustédla,
uzaviena chlorbutylovou pryzovou zatkou typu I a odklapécim hlinikovym flip-off uzavérem.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou s praskem o hmotnosti 592 mg, 1 injekéni lahvickou
s rozpoustédlem o objemu 17 ml a 1 adaptérem.

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou s praskem o hmotnosti 592 mg, 1 injekéni lahvickou




s rozpoustédlem o objemu 17 ml a 1 adaptérem, 1 injekéni stiikaGkou o objemu 20 ml a 1 jehlou.
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s praskem o hmotnosti 197,3 mg, 1 injek¢ni lahvickou

s rozpoustédlem o objemu 5,67 ml a 1 adaptérem.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s praskem o hmotnosti 197,3 mg, 1 injek¢ni lahvickou

s rozpoustédlem o objemu 5,67 ml a 1 adaptérem, 1 injekéni stéikackou o objemu 10 ml a 1 jehlou.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pFipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
FATRO S.p.A.
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/020/22-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



