SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Alpramil 5 mg/50 mg tablety pre psov s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Milbemycin oxim 5,0 mg
Prazikvantel 50,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Svetlohneda s hnedymi $kvrnami, okrthla a konvexna 11 mm tableta s krizovou deliacou ¢iarou na
jednej strane.

Tablety mozno delit’ na polovice a Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba zmiesanych infekcii dospelymi cestddami a nematdédami nasledujucich druhov citlivych na
prazikvantel a milbemycin oxim:

— Cestody:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

— Nematody:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (zniZenie hladiny infekcie)

Angiostrongylus vasorum (zniZenie Grovne infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi parazitmi;
pozri osobitné plany liecby a prevencie chordb v Casti ,,4.9 Davkovanie a sposob podania lieku‘)
Thelazia callipaeda (pozri osobitny harmonogram lieby v ¢asti 4.9 ,,Davkovanie a sposob podania
lieku“)

Liek sa mdze pouzit’ aj na prevenciu ochorenia spdsobeného srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis),
ak je indikovana stibezna liecba proti cestddam.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s hmotnost'ou nizSou ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
Pozri tiez Cast’ 4.5 ,, Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie®.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pouzitie lieku by malo nasledovat’ po vykonani vhodnych diagnostickych opatreni proti zmieSanym
infekciam nematédami a cestodami s prihliadnutim na anamnézu a charakteristiky zvierat (napr. vek,
zdravotny stav), zivotné prostredie (napr. chovné psy, polovné psy), kimenie (napr. pristup
K surovému masu), geografické umiestnenie a cestovanie. O podavani lieku psom ohrozenych
zmieSanymi opakovanymi infekciami alebo v Specifickych rizikovych situaciach (ako su zoonotické
rizikd) by mal rozhodovat’ zodpovedny veterinarny lekar.

Na vypracovanie u¢inného programu boja proti cervom by sa mali zohl'adnit’ miestne epidemiologické
informacie a riziko expozicie psa a odporuca sa vyhl'adat’ odbornu radu.

Odporuca sa sucasne lieCit’ vSetky zvierata v domacnosti.

Ked’ sa potvrdi infekcia cestodou D. caninum, musi sa s veterinarnym lekarom prediskutovat’ subezna
lie¢ba proti medzihostitel'om, ako st blchy a v§i, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

Po castom, opakovanom pouziti anthelmintika akejkol'vek triedy sa moéze vyvinut rezistencia
parazitov na tuto konkrétnu triedu antihelmintik. Nepotrebné pouzitie antiparazitik alebo odchylenie sa
od tychto pokynov moze zvysit selekény tlak rezistencie a viest' k znizenej ucinnosti. V tretich
krajinach (USA) uz bola hlasena rezistencia parazitov Dipylidium caninum na prazikvantel, ako aj
pripady viacliekovej rezistencie parazitov Ancylostoma caninum na milbemycin oxim.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Stadie s milbemycin oximom naznaduju, Ze bezpecnostné rozpitie je nizSie U psoOv s mutaciou génu
MDR1 (-/-), u kolii alebo pribuznych plemien, vV porovnani s beznou populaciou. U tychto psov sa ma
odporucana davka prisne dodrziavat. Tolerancia veterinarneho lieku u mladych Steniat tychto plemien
nebola skimana. Klinické priznaky u tychto psov st podobné ako u celkovej populacie psov (pozri
Cast’ 4.6 ,, Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaznost’) ).

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujiicich mikrofilarii méze niekedy viest' ku vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako su bledé¢ sliznice, vracanie, triaska, stazené dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie st spojené s uvolnovanim bielkovin z mitvych alebo umierajiacich mikrofilarii, a nie su
priamym toxickym ucinkom lieku. Pouzitie u psov trpiacich mikrofilarémiou sa preto neodporuca.

V rizikovych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo v pripade, ak je zname, Ze pes cestoval do
a z rizikovych oblasti s vyskytom srdcovych ¢ervov, sa pred pouzitim veterinarneho lieku odporaca
konzultacia s veterinarnym lekarom, aby sa vylucila pritomnost’ akejkol'vek sucasnej infekcie
parazitmi Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnézy je pred podanim veterinarneho lieku
indikovana liecba na ni¢enie dospelych jedincov.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie na silne oslabenych psoch alebo jedincoch so zavaznym poskodenim
funkcie obli¢iek alebo pefene. Pre takéto zvieratd sa lick neodporuca pouzivat alebo len na zaklade
posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

U psov mladsich ako 4 tyzdne je infekcia pasomnicami neobvykld. LieCba zvierat mladsich ako 4
tyZzdne kombinovanym liekom preto nemusi byt’ potrebna.

KedZe tablety su ochutené, maji sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Tento veterinarny liek moéze byt’ Skodlivy po poziti, najma pre deti.
Zabrante nahodnému pozitiu.




Akékol'vek nepouzité Casti tabliet sa maju zlikvidovat’ alebo vratit' do otvoreného blistra, vliozit’ spat’
do vonkajsieho obalu a pouzit’ pri d’alSej aplikacii. Liek sa ma uchovavat’ na bezpe¢nom mieste.

V pripade nahodného pozitia vyhladajte ihned lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Iné opatrenia
Echinokokéza predstavuje riziko pre ludi. Ked'ze echinokokdéza podla Svetovej organizacie pre

zdravie zvierat (OIE), podlicha hlaseniu, Specifické smernice na liecbu a nasledné opatrenia a
bezpecnostné opatrenia pre l'udi je potrebné ziskat’ od prislusného kompetentného organu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u psov po podani kombinacie milbemycin oximu a prazikvantelu
pozorovali reakcie z precitlivenosti, systémové priznaky (ako je letargia), neurologické priznaky (ako
su svalova triaSka a ataxia) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako st vracanie, hnacka, anorexia
a ospalost).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

— vel'mi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

—menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek sa moze pouzivat u chovnych psov vratane gravidnych a laktujucich siuk.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stucasné pouzitie lieku so selamektinom je dobre znaSané. Neboli pozorované ziadne interakcie pri
podavani odportacanej davky makrocyklického laktonu selamektinu v priebehu lie¢by tymto liekom v
odportcanej davke. Z dovodu absencie d’alsich studii je potrebna opatrnost’ pri sic¢asnom pouZzivani
lieku a inych makrocyklickych laktonov. Taktiez neboli vykonané Ziadne podobné $tidie u zvierat
v reprodukcii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Minimélna odporucana davka: 0,5 mg milbemycin oximu a 5 mg prazikvantelu na kg sa podavaju
peroralne V jednej davke.

Liek sa ma podavat’ s jedlom alebo po jedle.

Zvierata sa maju vazit', aby sa zabezpecilo presné davkovanie. V zavislosti od telesnej hmotnosti psa
a dostupnosti sil tabliet st praktické priklady davkovania nasledovné:

Hmotnost’ 5 mg/50 mg tablety
(kg)

05-25 4 Y4 tablety
>25-5 g s tablety
>5-10 EB 1 tableta
>10-15 D q 1% tablety



Tablety 5 mg/50 mg mozno rozdelit’ na polovice a $tvrtiny, aby sa zabezpecilo presné davkovanie.
Tabletu umiestnite na rovny povrch vyrytou stranou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k povrchu.

Polovice: zatlacte palcami na oboch stranach tablety:
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V pripadoch, ked’ sa robi prevencia dirofilaridézy a zaroven je potrebna lieCba proti pAsomniciam, tento
liek m6ze nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariozy.

Na lie¢bu infekcii sposobenych parazitom Angiostrongylus vasorum ma byt milbemycin oxim podany
Styrikrat v tyzdilovych intervaloch. Ak je indikovana subezna liecba proti cestodam, odporuca sa
podat’ liek raz a pocas zostavajucich troch tyzdnov lieCby pokracovat’ monovalentnym lickom
obsahujucim samotny milbemycin oxim.

V endemickych oblastiach, kde je indikovana siibezna liecba proti cestodam, podavanie lieku kazdé
Styri tyzdne zniZzenim zat'aze nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi parazitmi zabrani
angiostrongyloze.

Na lie¢bu infekcie parazitom Thelazia callipaeda by sa mal oxim milbemcyinu podat’ 2 krat
s odstupom siedmich dni. Ak je indikovand stibezné liecba proti cestddam, tymto liekom mozno
nahradit’ monovalentny liek obsahujlici samotny milbemycin oxim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

Neboli pozorované ziadne iné priznaky nez priznaky pozorované pri odporucanej davke (pozri Cast’
4.6).

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Endektocidy, makrocyklické laktony (kombinédcie milbemycin oximu).
ATCvet kod: QP54AB51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycin oxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. U¢inkuje proti roztotom, larvam a dospelym
nematddam a larvam Dirofilaria immitis.

Uginnost’ milbemycinu je spojena s jeho u¢inkom na neurotransmisiu bezstavovcov: milbemycin
oxim, podobne ako avermektiny a iné milbemyciny, zvySuje priepustnost membran nematdd a hmyzu
pre chloridové i6ny prostrednictvom chloridovych kanalov otvorenych pomocou glutamatu (pribuzné
s GABA, a glycinovymi receptormi stavovcov). To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej
membrany a ochabnutej paralyze a smrti parazita.



Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Prazikvantel je ucinny proti cestodam a
trematédam. Meni priepustnost’ membran parazita pre vapnik (prilev Ca?"), to spdsobuje nerovnovahu
v membranovych Strukturach, ¢o vedie k depolarizacii membran a takmer okamzitej kontrakcii
svalovej hmoty (tetania), rychlej vakuolizacii syncytidlneho tegumentu a naslednej destrukcii
tegumentu (blebbing), a tym aj 'ahSiemu vyhosteniu parazita z gastrointestindlneho traktu alebo smrti
parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani prazikvantelu psom po malom mnozstve jedla sa rychlo dosiahnu maximalne
sérové hladiny materského lieku (Tpma priblizne 0,5—2 hodiny) a rychlo klesaju (ti, priblizne
1,7 hodiny); dochadza k vyznamnému hepatalnemu first- pass efektu s vel'mi rychlou a takmer tiplnou
biotransformaciou v peceni, predovSetkym na monohydroxylované (tiez na niektoré di- a
trihydroxylované) derivaty, ktoré sa pred exkréciou prevazne konjuguji s glukuronidom a/alebo
sulfatom. Vizba na plazmu je priblizne 80 %. Vylu€ovanie je rychle a tplné (priblizne 90 % za 2 dni);
hlavnou cestou eliminécie je oblicka.

Po peroralnom podani milbemycin oximu psom po malom mnozstve jedla sa maximalne plazmatické
hladiny vyskytuju priblizne o 1 —3 hodiny a klesaji s pol¢asom nemetabolizovaného milbemycin
oximu 1 — 3 dni. Biologicka dostupnost’ je priblizne 80 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Povidon

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy
Monohydrat laktozy

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Magnéziumstearat

Kuracia prichut’

Kvasnice (suSené)

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnutorného obalu: 7 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

OPA/hlinikové/PV C-hlinikové blistre obsahujice 1, 2 alebo 4 tablety.

Skatul’a s 1 blistrom obsahujucim 1 tabletu.

Skatul’a s 1 blistrom obsahujucim 2 tablety.

Skatul’a s 1 blistrom obsahujticim 4 tablety.

Skatul’a obsahujuca 10 blistrov po 1 tablete.

S.katul’a obsahujuca 10 blistrov po 2 tabletach.
Skatul’a obsahujuca 10 blistrov po 4 tabletach



Skatul’a obsahujuca 25 blistrov po 1 tablete.
Skatul'a obsahujiica 25 blistrov po 2 tabletach.
Skatula obsahujtica 25 blistrov po 4 tabletach.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/038/DC/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/10/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alpramil 5 mg/50 mg tablety
Milbemycin oxim/prazikvantel

| 2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Milbemycin oxim 5,0 mg
Prazikvantel 50,0 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VEEKOST BALENIA

1 tableta

2 tablety
4 tablety
10 tabliet
20 tabliet
25 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

| 5.  CIEECOVE DRUHY

Psy s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 7 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/038/DC/22-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO

STRIPOCH

HLINIKOVY BLISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alpramil 5 mg/50 mg tablety
Milbemycin oxim/prazikvantel

¢ U

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarza {&islo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Alpramil 5 mg/50 mg tablety pre psov s hmotnost’ou najmenej 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pre psov s hmotnost'ou najmenej 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg tablety pre psov s hmotnost'ou najmenej 8 kg

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alpramil 5 mg/50 mg tablety pre psov s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pre psov s hmotnost'ou najmenej 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg tablety pre psov s hmotnost'ou najmenej 8 kg
Milbemycin oxim/prazikvantel

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta 5 mg/50 mg obsahuje:

Utinné latky:
Milbemycin oxim 5,0 mg
Prazikvantel 50,0 mg

Svetlohneda s hnedymi $kvrnami, okrthla a konvexna 11 mm tableta s krizovou deliacou ¢iarou na
jednej strane. Tablety mozno delit’ na polovice a $tvrtiny.

Kazda tableta 12,5 mg/125 mg obsahuje:

Ukinné latky:
Milbemycin oxim 12,5mg
Prazikvantel 125,0 mg

Svetlohneda s hnedymi Skvrnami, okrtihla a konvexna 15 mm tableta.

Kazda tableta 20 mg/200 mg obsahuje:

Ukinné latky:
Milbemycin oxim 20,0 mg
Prazikvantel 200,0 mg

Svetlohneda s hnedymi $kvrnami, okrtthla a konvexna 18 mm tableta.
4. INDIKACIA (-IE)

Liecba zmieSanych infekcii dospelymi cestddami a nematdodami nasledujticich druhov citlivych na
prazikvantel a milbemycin oxim:
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— Cestady:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

— Nematody:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (znizenie hladiny infekcie)

Angiostrongylus vasorum (znizenie Grovne infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi parazitmi;
pozri osobitné harmonogramy liecby a prevencie chorob v Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta
a spdsob podania lieku‘ ).

Thelazia callipaeda (pozri osobitny harmonogram liecby v ¢asti ,, Davkovanie pre kazdy druh, cesta
a spdsob podania lieku‘)

Liek sa mdzZe pouzit’ aj na prevenciu ochorenia spésobeného srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis),
ak je indikovana subezna liecba proti cestodam.

5. KONTRAINDIKACIE

5 mg/50 mg tablety: Nepouzivajte u psov s hmotnost'ou nizsou ako 0,5 kg.

12,5 mg/125 mg tablety: Nepouzivajte u psov s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg.

20 mg/200 mg tablety: Nepouzivajte u psov s hmotnost'ou niz§ou ako 8 kg.

Nepouzivajte v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektori z pomocnych
latok.

Pozri tiez Cast’,, Osobitné upozornenia“ (Osobitné upozornenia na pouzivanie u zvierat).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u psov po podani kombinacie milbemycin oximu a prazikvantelu
pozorovali reakcie z precitlivenosti, systémové priznaky (ako je letargia), neurologické priznaky (ako
su svalova triaska a ataxia) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako su vracanie, hnacka, anorexia

a ospalost).

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

— vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

— menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVE DRUHY

5 mg/50 mg tablety: Psy s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg

12,5 mg/125 mg tablety: Psy s hmotnostou najmenej 5 kg

20 mg/200 mg tablety: Psy s hmotnost'ou najmenej 8 kg

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Peroralne podanie.

Minimalna odporucana davka: 0,5 mg milbemycin oximu a 5 mg prazikvantelu na kg sa podavaju
peroralne v jednej davke.

Lick sa ma podavat’ s jedlom alebo po jedle.

Zvieratd sa maju vazit', aby sa zabezpecilo presné davkovanie. V zavislosti od telesnej hmotnosti psa
a dostupnosti sil tabliet st praktické priklady davkovania nasledovné:

5 mg/50 mg tablety:

Hmotnost’ 5 mg/50 mg tablety
(kg)

05-25 /4 Ya tablety
>25-5 4 ; tablety
>5-10 EB 1 tableta
>10-15 D 4 1% tablety

12,5 mg/125 mg tablety:

Hmotnost’ 12,5 mg/125 mg tablety
(kg)

>5-25 O 1 tableta

>25-50 OO 2 tablety

20 mg/200 mg tablety:

Hmotnost’ 20 mg/200 mg tablety
(kg)
>8-40 O 1 tableta

> 40 - 80 OO 2 tablety

V pripadoch, ked sa pristupuje k prevencii ochorenia spésobeného srdcovymi ¢ervami a zaroven je
potrebna liecba proti pasomniciam, tymto liekom mozno nahradit’ monovalentny liek na prevenciu
ochorenia sposobeného srdcovymi ¢ervami.

Na lie¢bu infekcii spésobenych parazitom Angiostrongylus vasorum ma byt milbemycin oxim
podany Styrikrat v tyzdinovych intervaloch. Ak je indikovana siibezna liecba proti cestddam, odporaca
sa podat’ liek raz a pocas zostavajucich troch tyzdnov lieCby pokra¢ovat monovalentnym lickom
obsahujucim samotny milbemycin oxim.

V endemickych oblastiach, kde je indikovana stbezna lieCba proti cestddam, podavanie lieku kazdé
Styri tyzdne znizenim zataze nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi parazitmi zabrani
angiostrongyloze.

Na lie¢bu infekcie parazitom Thelazia callipaeda by sa mal oxim milbemcyinu podat’ 2 krat
s odstupom siedmich dni. Ak je indikovana stibezna lieCba proti cestodam, tymto liekom mozno
nahradit’ monovalentny liek obsahujlici samotny milbemycin oxim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Tablety 5 mg/50 mg mozno rozdelit’ na polovice a $tvrtiny, aby sa zabezpecilo presné davkovanie.
Tabletu umiestnite na rovny povrch vyrytou stranou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou

smerom k povrchu.
Polovice: zatlacte palcami na oboch stranach tablety:
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Stvrtiny: zatlaéte palcom nadol uprostred tablety:
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10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Neuplatiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

5 mg/50 mg tablety: Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vniitorného obalu: 7 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pouzitie lieku by malo nasledovat’ po vykonani vhodnych diagnostickych opatreni proti zmieSanym
infekciam nematddami a cestddami s prihliadnutim na anamnézu a charakteristiky zvierat (napr. vek,
zdravotny stav), zivotné prostredie (napr. chovné psy, polovné psy), kimenie (napr. pristup
k surovému maésu), geografické umiestnenie a cestovanie. O podavani lieku psom s ohrozenim
zmieSanymi opakovanymi infekciami alebo v Specifickych rizikovych situaciach (ako st zoonotické
rizik4) by mal rozhodovat’ zodpovedny veterinarny lekar.

Na vypracovanie ucinného programu boja proti cervom by sa mali zohl'adnit’ miestne epidemiologické
informacie a riziko expozicie psa a odporuca sa vyhl'adat’ odbornt radu.

Odporuca sa sucasne lie€it’ vSetky zvieratd v domacnosti.

Ked’ sa potvrdi infekcia cestodou D. caninum, musi sa s veterinarnym lekarom prediskutovat’ subezna
lie¢ba proti medzihostitel'om, ako st blchy a v§i, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

Po castom, opakovanom pouziti anthelmintika akejkol'vek triedy sa modZze vyvinit rezistencia
parazitov na tito konkrétnu triedu antihelmintik. Nepotrebné pouZitie antiparazitik alebo odchylenie sa
od tychto pokynov méze zvysit selekény tlak rezistencie a viest' k zniZenej uéinnosti. V tretich
krajinach (USA) uZz bola hlasena rezistencia parazitov Dipylidium caninum na prazikvantel, ako aj
pripady viacliekovej rezistencie parazitov Ancylostoma caninum na milbemycin oxim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Stadie s milbemycin oximom naznaduju, Ze bezpecnostné rozpitie je nizsie u psov s mutaciou génu
MDR1 (-/-), u kélii alebo pribuznych plemien v porovnani s beznou populaciou . U tychto psov sa ma
odporucana davka prisne dodrziavat. Tolerancia veterinarneho lieku u mladych Steniat tychto plemien
nebola skimand. Klinické priznaky u tychto psov su podobné ako u celkovej populécie psov (pozri
Neziaduce tcinky).

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujicich mikrofilarii méze niekedy viest' ku vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako si bledé sliznice, vracanie, triaska, stazené dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie st spojené s uvolniovanim bielkovin z mitvych alebo umierajucich mikrofilarii, a nie su
priamym toxickym t¢inkom lieku. Pouzitie u psov trpiacich mikrofilarémiou sa preto neodportca.
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V rizikovych oblastiach s vyskytom srdcovych Eervov alebo v pripade, ak je zname, Ze pes cestoval do
a z rizikovych oblasti s vyskytom srdcovych cervov, sa pred pouzitim veterinarneho lieku odporuca
konzultacia s veterindrnym lekarom, aby sa vylucila pritomnost’ akejkol'vek sucasnej infekcie
parazitmi Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnézy je pred podanim veterinarneho lieku
indikovand adulticidna liecba.

Neuskutocnili sa ziadne Stadie na silne oslabenych psoch alebo jedincoch so zavaznym poskodenim
funkcie obli¢iek alebo pecene. Pre takéto zvierata sa liek neodporuca pouzivat’ alebo len na zaklade
posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

U psov mladsich ako 4 tyzdne je infekcia pasomnicami neobvykld. LieCba zvierat mladsich ako 4
tyZdne kombinovanym liekom preto nie je nutna.

KedZe tablety su ochutené, maju sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze byt’ skodlivy po poziti, najma pre deti.

Zabrante nahodnému pozitiu.

Akékol'vek nepouzité Casti tabliet 5 mg/50 mg sa maju zlikvidovat alebo vratit’ do otvoreného blistra,
vlozit’ spat’ do vonkajsieho obalu a pouzit’ pri d’alSej aplikacii. Liek uchovavat’ na bezpecnom mieste.
V pripade nahodného pozitia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Dalsie bezpeénostné opatrenia:

Echinokokoza predstavuje riziko pre Tudi. Ked’Zze echinokok6za podla Svetovej organizacie pre
zdravie zvierat (OIE), podlieha hlaseniu, Specifické smernice na liecbu a nasledné opatrenia a
bezpecnostné opatrenia pre 'udi je potrebné ziskat’ od prislusného kompetentného organu.

Gravidita a laktécia:
Liek sa moze pouzivat’ u chovnych psov vratane gravidnych a laktujucich suk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOsobenia:

Sucasné pouzitie lieku so selamektinom je dobre znaSané. Neboli pozorované Ziadne interakcie pri
podavani odportacanej davky makrocyklického laktonu selamektinu v priebehu lie¢by tymto lickom v
odportcanej davke. Z dovodu absencie d’al$ich $tudii je potrebna opatrnost’ pri si¢asnom pouzivani
lieku a inych makrocyklickych laktonov. TaktieZ neboli vykonané Ziadne podobné $tidie u zvierat
v reprodukcii.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Neboli pozorované ziadne iné priznaky nez priznaky pozorované pri odporucanej davke (pozri
Neziaduce Gc¢inky).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. Liek by
sa nemal dostat’ do vodnych tokov, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2024
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15. DALSIE INFORMACIE
OPA/hlinikové/PV C-hlinikové blistre obsahujuce 1, 2 alebo 4 tablety.

Skatul’a s 1 blistrom obsahujucim 1 tabletu.
Skatul’a s 1 blistrom obsahujucim 2 tablety.
Skatul’a s 1 blistrom obsahujiicim 4 tablety.
Skatul'a obsahujiica 10 blistrov po 1 tablete.
Skatul'a obsahujiica 10 blistrov po 2 tablety.
Skatul’a obsahujiica 10 blistrov po 4 tablety.
Skatul’a obsahujiica 25 blistrov po 1 tablete.
Skatul'a obsahujiica 25 blistrov po 2 tablety.
Skatul’a obsahujiica 25 blistrov po 4 tablety.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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