SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Milbemycinoxim 12,5 mg

Prazikvantel 125,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok najdete v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Hneda, plocha tableta, okrthleho tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy (s hmotnost'ou nad 5 kg).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liec¢ba zmieSanych infekcii spdsobenych dospelymi pasomnicami a hlistovcami tychto druhov:

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

- Hlistovce:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (znizenie miery infekcie)

Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi §tadiami parazitov;
pozri $pecificky postup lie¢by a prevencie ochorenia v bode SPC ,,4.9 Davkovanie a spdsob podania

lieku®)

Thelazia callipaeda (pozri $pecificky postup liecby v Casti 4.9 ,,Davkovanie a spdsob podania lieku™)

Veterinarny liek sa moze pouzivat aj na prevenciu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), ak je indikovana
stibezna liecba proti pasomniciam.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pripsoch s hmotnost'ou niz$ou ako 5 kg
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

Pozri cast’ 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouZzivanie.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pouzitie lieku by malo nasledovat’ po zavedeni vhodnych diagnostickych opatreni vo¢i zmieSanym
infekciam sposobenym hlistovcami a pAsomnicami s prihliadnutim na anamnézu zvierata jeho
charakteristiku (napr. vek, zdravotny stav), zivotné prostredie (napr. psy v kotercoch, pol'ovnicke psy),
kimenie (napr. pristup k surovému mésu), zemepisnt polohu a cestovanie. Postidenie podavania lieku
psom ohrozenych zmieSanymi opakovanymi infekciami alebo v $pecifickych rizikovych situaciach
(napr. rizika zoondz) musi vykonat’ zodpovedny veterinarny lekar.

Odporuca sa lieCit’ vSetky zvierata v tej istej domacnosti sucasne.

Za uc¢elom vytvorenia u¢inného programu boja proti helmintézam sa musia zohl'adnit’ miestne
epidemiologické informadcie a riziko expozicie psa a odporuca sa vyhl'adat’ odborné poradenstvo.
Ak je potvrdena infekcia pasomnicou D. caninum, musi sa zvazit’ stibezna liecba proti
medzihostitel'om, ako su blchy a vsi, aby sa zabranilo opatovnej infekcii.

Rezistencia parazitov na urCita triedu anthelmintik sa moze vyvinut’ po ¢astom a opakovanom
pouzivani anthelmintika tejto triedy.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Stadie s milbemycinoximom nazna¢uju, Ze miera bezpe&nosti pri niektorych psoch plemena kélia
alebo pribuznych plemien je mensia ako u inych plemien. Pri tychto psoch je potrebné prisne
dodrziavat’ odporacanu davku.

Znésanlivost’ lieku pri mladych Steniatach tychto plemien nebola skimana.

Klinické priznaky pri koliach su podobné tym, ktoré sa pozoruju vV beznej populacii psov pri
predavkovani (pozri bod 4.10).

Lie¢ba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii moze niekedy viest’ k vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako st bledé sliznice, vvracanie, chvenie, stazené dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie stvisia s uvolnovanim bielkovin z uhynutych alebo odumierajicich mikrofilarii a nie st
priamym toxickym ucinkom lieku. Pouzitie u psov trpiacich mikrofilarémiou sa preto neodportca.

V oblastiach s rizikom vyskytu srdcovej dirofilaridézy alebo v pripade, Ze je zname, Ze pes cestoval do
takejto oblasti, sa pred pouzitim lieku odportaca konzultacia s veterinarnym lekarom, aby sa vylucila
pritomnost’ akejkol'vek stibeznej nakazy parazitom Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnozy
je pred podanim lieku indikovana adulticidna lie¢ba.

Neboli vykonané Ziadne $tadie s vaZne oslabenymi psami alebo jedincami s vazne oslabenou funkciou
obliciek alebo pecene. Podanie tohto lieku sa tymto zvieratam neodporica, alebo len na zaklade

posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri psoch mladsich ako 4 tyzdne je infekcia pasomnicou neobvykla. Lie¢ba zvierat mladsich ako 4
tyzdne kombinovanym liekom preto nemusi byt’ potrebna.

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia tabliet, najmé dietatom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukazte pisomnu informéciu alebo etiketu.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na niektoru zo zloziek by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.



Dalsie bezpeénostné opatrenia

Echinokokdéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked'Zze echinokokoza je ochorenie, ktoré podlicha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na liecbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu oséb od prislusného
kompetentného uradu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pri psoch po podani kombinacie milbemycinoximu a
prazikvantelu pozorované systémové priznaky (ako je letargia), neurologické priznaky (ako je svalovy
tras a ataxia) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako je vracanie, hnacka, nechutenstvo a slinenie).

Frekvencia neziaducich ucinkov sa definuje podl'a nasledujucej konvencie:

- vel'mi Casté (viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat vykazuje neziaduce t€inky)

- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat na 100 oSetrenych zvierat)

- zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat na 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Liek sa moze pouzivat’ pri chovnych psoch vratane gravidnych a laktujtcich suk.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri podavani odporucanej davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas lie¢by liekom v
odportcanej davke neboli pozorované Ziadne interakcie. VzhI'adom na absenciu d’al§ich studii je
potrebné postupovat opatrne v pripade siibezného uzivania lieku a inych makrocyklickych laktonov.
4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

Minimalna odportc¢ana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg sa podava
peroralne, jednorazovo.

Liek sa podava s krmivom alebo po kimeni.

Podl’a spravnej veterinarnej praxe by sa zvierata mali odvazit, aby sa zabezpecilo presné davkovanie.
V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické nasledujiuce davkovanie:

Hmotnost’ Pocet tabliet
>5 - 25 Kkg 1 tableta
>25-50kg 2 tablety
> 50— 75 kg 3 tablety

V pripadoch pouZitia na prevenciu dirofilariézy a ak sa sti¢asne poZzaduje lie¢ba proti pasomniciam,
moze tento liek nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilari6zy.

Na lie¢bu infekcii sposobenych Angiostrongylus vasorum sa ma milbemycinoxim podavat’ Styrikrat v
tyzdnovych intervaloch. Ak je indikovana sucasna lieGba proti pasomniciam, odporti¢a sa podat’ raz
tento liek a pocas zvysnych troch tyzdinov pokracovat’ len monovalentnym liekom obsahujucim
samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastiach podavanie lieku kazdé Styri tyzdne bude posobit’ preventivne proti
angiostrongyloze znizenim miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi $tadiami parazitov tam, kde
je indikovana si¢asna liecba proti pasomniciam.



Na lie¢bu infekcie sposobenej parazitom Thelazia callipaeda sa ma milbemycinoxim podat’ v 2
oSetreniach s odstupom siedmich dni. Ak je indikovana stibeZna lie¢ba proti pAsomniciam, liek méze
nahradit’ monovalentny liek obsahujtci samotny milbemycinoxim.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Neboli pozorované Ziadne iné priznaky ako tie, ktoré boli pozorované pri odporucanej davke (pozri
Cast’ 4.6).

411 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Endektocidy, makrocyklické laktony, milbemycinoxim, kombinécie.
Kéd ATCvet: QP54A B51 (kombinacie milbemycinu).

51 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov izolovanych z fermentacie Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je G¢inny proti rozto¢om, larvalnym a dospelym $tadiam
nematdd, ako aj proti larvam Dirofilaria immitis.

Utinnost’ milbemycinu savisi s jeho pdsobenim na neurotransmisiu bezstavovcov: Milbemycinoxim,
podobne ako avermektiny a iné milbemyciny, zvySuje priepustnost’ membran nematod a hmyzu pre
chloridové i6ny cez glutamatom riadené chloridové kanaly (podobne ako receptory GABA, a
glycinové receptory stavovcov). To vedie k hyperpolarizacii nervovosvalovej membrany, slabej
paralyze a thynu parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Prazikvantel je Gi¢inny proti paAsomniciam a
motoliciam. Meni priepustnost’ membran parazita pre vapnik (vtok Ca2+), navodzuje nerovnovahu
membranovych Struktar, ¢o vedie k depolarizacii membran a takmer okamzitej kontrakcii svaloviny
(kr¢e), rychlej vakuolizacii syncytialneho tegumentu a jeho naslednému rozpadu (vznik pluzgierikov),
¢o vedie k 'ahsiemu vypudeniu parazita z gastrointestinalneho traktu alebo thyn parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani prazikvantelu psovi sa rychlo dosiahnu maximalne hladiny v sére (Tmax
priblizne 2 hodiny) a rychlo klesaju (ty/, priblizne 2,5 hodiny); dochadza k vyraznému efektu
prvotného priechodu peceniou s vel'mi rychlou a takmer Gplnou hepatalnou biotransformaciou, hlavne
na monohydroxylované (tiez niektoré di- a tri-hydroxylované) derivaty, ktoré st pred vylacenim
vécsinou konjugované glukuronidom a/alebo sulfaitom. Vézba na plazmatické bielkoviny je asi 80 %.
Vylu€ovanie je rychle a tiplné (asi 90 % za 2 dni); hlavnou cestou eliminacie st oblicky.

Po perordlnom podani milbemycinoximu psom sa maximalne hladiny plazmatickych bielkovin
dosiahnu po 3,4 hodine a klesajt s pol¢asom nemetabolizovaného milbemycinoximu 1,5 dna.
Biologicka dostupnost’ je asi 80 %.

Pri potkanoch sa metabolizmus zda byt uplny, aj ked’ pomaly, pretoze nezmeneny milbemycinoxim sa
nenasSiel v mo¢i ani vo vykaloch. Hlavnymi metabolitmi pri potkanoch su monohydroxylované
derivaty, ¢o sa pripisuje pe¢eniovej biotransformacii. Okrem relativne vysokych koncentracii v pe¢eni
je urcita koncentracia v tuku, ¢o odraza jeho lipofilitu

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Celul6za, mikrokrystalicka

Sodna sol’ kroskarmelézy

Povidon

Monohydrat laktozy

Koloidny bezvody oxid kremicity
Stearat hore¢naty

Mastenec

Umela praskova aroma hovadzieho mésa
Extrakt z drozdia

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuje sa.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 12 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Blister uchovavat’ vo vonkajsej $katuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Blister pozostavajuci z priehl'adnej PVC/PE/PVDC folie a 20 um tvrdej hlinikovej folie alebo
laminatu tvarovaného za studena z OPA/ALU/PVC a 20 um tvrdej hlinikovej folie.

Kartoénova skatul'a s 2 (1 blister po 2), 4 (1 blister po 4 alebo 2 blistre po 2), 8 (1 blister po 8, 2 blistre
po 4 alebo 4 blistre po 2) 10 (1 blister po 10), 20 (10 blistrov po 2 alebo 2 blistre po 10), 30 (3 blistre
po 10), 50 (5 blistrov po 10), 100 (10 blistrov po 10), 200 (20 blistrov po 10) alebo 500 tabletami (50
blistrov po 10).

Viacpocetné balenia 10 samostatnych baleni po 2 tablety, 10 samostatnych baleni po 20 tabliet a 10
samostatnych baleni po 50 tabliet.

Nie v8etky vel'kosti baleni sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea.

Co. Galway,

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/006/DC/25-S



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
09.05.2025

10.  DATUM REVIZIE TEXTU
04/2025

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE SA MAJU UVIEST NA VONKAJSOM OBALE

{SKATUL’A}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pre psy

Milbemycinoxim, prazikvantel

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

B LIEKOVA FORMA

Tableta

4. VEEKOST BALENIA

2,4,38,10, 20, 30, 50, 100, 200 alebo 500

|5.  CIEZOVE DRUHY

Psy (s hmotnostou nad 5 kg)

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

E OCHRANNE LEHOTY

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujacej 25 °C.
Blister uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.



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

Likvidécia: precitajte si pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

frsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/006/DC/25-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

{BLISTER}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pre psy

Milbemycinoxim, prazikvantel

| 2, NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Chanelle

3. DATUM EXSPIRACIE
EXP

| 4. CISLO SARZE
Lot

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pre psy

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pre psy

Milbemycinoxim, prazikvantel

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Hned4, plocha tableta, okrthleho tvaru.

Kazda tableta obsahuje:

Milbemycinoxim 12,5 mg

Prazikvantel 125,0 mg

4. INDIKACIE

Liecba zmiesanych infekcii spdsobenych skrkavkami, pasomnicami, machovcami a tenkohlavcami a
tieZ na lie¢bu a prevenciu plucniviek Angiostrongylus vasorum a prevenciu vlasovcov Dirofilaria
immitis, ak je indikovana subezna liecba pasomnic.

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

- Skrkavky, machovce a tenkohlavce:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (znizenie miery infekcie)

Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi Stadiami parazita)
Thelazia callipaeda

Dirofilaria immitis

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat pri psoch s hmotnost'ou niz$ou ako 5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Pozri aj ,,0sobitné bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie®.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pri psoch po podani kombinacie milbemycinoximu a
prazikvantelu pozorované systémové priznaky (ako je letargia), neurologické priznaky (ako je svalovy
tras a ataxia) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako je vracanie, hnacka, nechutenstvo a slinenie).

Frekvencia neziaducich ucinkov sa definuje podl'a nasledujicej konvencie:

- veI'mi Casté (viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat vykazuje neziaduce t€inky)

- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat na 100 oSetrenych zvierat)

- zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat na 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

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

7. CIELOVE DRUHY
Psy (s hmotnost'ou nad 5 kg).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, SPOSOBY A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.

Miniméalna odporucana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg sa podava
peroralne, jednorazovo.

Podl’a spravnej veterinarnej praxe by sa zvieratd mali odvazit, aby sa zabezpecilo presné davkovanie.
V zavislosti od zivej hmotnosti psa je odpori¢ana nasledujice davkovanie:

Hmotnost’ Pocet tabliet
> 525 Kkg 1 tableta
>25-50kg 2 tablety
>50-75 kg 3 tablety

V pripadoch pouzitia na prevenciu dirofilaridzy a ak sa sti¢asne poZaduje lieCba proti pAsomniciam,
moze tento liek nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariézy.

Na lie¢bu infekcii spésobenych Angiostrongylus vasorum sa ma milbemycinoxim podavat’ Styrikrat v
tyzdnovych intervaloch. Ak je indikovana sucasna liecba proti pAsomniciam, odporuca sa podat’ raz
tento liek a pocas zvys$nych troch tyzdiov pokra¢ovat’ len monovalentnym liekom obsahujucim
samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastiach podavanie lieku kazdé Styri tyZzdne bude posobit’ preventivne proti
angiostrongyloze znizenim miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi Stadiami parazitov tam, kde
je indikovana stG¢asna liecba proti pasomniciam.

Na liecbu infekcie sposobenej parazitom Thelazia callipaeda sa ma milbemycinoxim podat’ v 2
osetreniach s odstupom siedmich dni. Ak je indikovana stibezna liecba proti pasomniciam, lieck moze
nahradit’ monovalentny liek obsahujtci samotny milbemycinoxim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek sa mé podéavat’ s krmivom alebo po kimeni.

10. OCHRANNE LEHOTY

Neuplatiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Blister uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Pouzitie lieku by malo nasledovat’ po zavedeni vhodnych diagnostickych opatreni voc¢i zmieSanym
infekciam sposobenym hlistovcami a pAsomnicami s prihliadnutim na anamnézu zvierata jeho
charakteristiku (napr. vek, zdravotny stav), zivotné prostredie (napr. psy v kotercoch, pol'ovnicke psy),
kfmenie (napr. pristup k surovému mésu), zemepisnu polohu a cestovanie. Posudenie podévania lieku
psom ohrozenych zmieSanymi opakovanymi infekciami alebo v Specifickych rizikovych situdciach
(napr. rizika zoon6z) musi vykonat’ zodpovedny veterinarny lekar.

Odporuca sa liecit’ vSetky zvierata v tej istej domacnosti sucasne.

Za u¢elom vytvorenia u¢inného programu boja proti helmintézam sa musia zohl'adnit’ miestne
epidemiologické informacie a riziko expozicie psa a odporuca sa vyhl'adat’ odborné poradenstvo.
AK je potvrdena infekcia pasomnicou D. caninum, musi sa zvazit’ subezna liecba proti
medzihostitelom, ako su blchy a v§i, aby sa zabranilo opédtovnej infekcii.

Rezistencia parazitov na ur€ita triedu anthelmintik sa méze vyvinut’ po castom a opakovanom
pouzivani anthelmintika tejto triedy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie u zvierat

Stadie s milbemycinoximom naznaduju, Ze miera bezpe&nosti pri niektorych psoch plemena kélia
alebo pribuznych plemien je mensia ako u inych plemien. Pri tychto psoch je potrebné prisne
dodrziavat’ odporacanu davku.

Znésanlivost’ lieku pri mladych Steniatach tychto plemien nebola skiimana.

Klinické priznaky pri kéliach su podobné tym, ktoré sa pozorujui v beznej populacii psov pri
predavkovani (pozri bod 4.10).

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii méze niekedy viest’ k vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako su bled¢ sliznice, vvracanie, chvenie, st'azené dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie stvisia s uvol'novanim bielkovin z uhynutych alebo odumierajucich mikrofilarii a nie st
priamym toxickym t¢inkom lieku. PouZitie u psov trpiacich mikrofilarémiou sa preto neodporaca.

V oblastiach s rizikom vyskytu srdcovej dirofilariozy alebo v pripade, Ze je zname, Ze pes cestoval do
takejto oblasti, sa pred pouzitim lieku odporuca konzultacia s veterinarnym lekarom, aby sa vylucila
pritomnost’ akejkol'vek sibeznej nakazy parazitom Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnozy
je pred podanim lieku indikovana adulticidna liecba.

Neboli vykonané ziadne Studie s vazne oslabenymi psami alebo jedincami s vazne oslabenou funkciou
obli¢iek alebo pecene. Podanie tohto lieku sa tymto zvieratam neodporica, alebo len na zaklade

posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri psoch mladsich ako 4 tyzdne je infekcia pasomnicou neobvykla. Liecba zvierat mladSich ako 4
tyZzdne kombinovanym liekom preto nemusi byt potrebna.

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Po pouziti si umyte ruky.
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V pripade nahodného pozitia tabliet, najmé dietatom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukazte pisomnt informaciu alebo etiketu.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na niektoru zo zloziek by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
liekom.

Gravidita a laktacia:

Liek sa moZze pouzivat pri chovnych psoch vratane gravidnych a laktujacich suk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Hoci je stibezné pouzivanie lieku so selamektinom dobre tolerované, vzhI'adom na absenciu d’al$ich
stadii je potrebné postupovat’ opatrne v pripade subezného pouZzivania lieku a inych makrocyklickych
laktonov.

Predéavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidota):
Neboli pozorované Ziadne iné priznaky ako tie, ktoré boli pozorované pri odporacanej davke (pozri
Cast’ 6).

Inkompatibility:

Neuplatiuje sa.

Dal3ie bezpe&nostné opatrenia

Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked’ze echinokokdza je ochorenie, ktoré podlicha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na lieCbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu oséb od prislusného
kompetentného uradu.

13. OSOBITNE BEZPEC,NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

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

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

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2025

15.  DALSIE INFORMACIE>

Velkost balenia: 2, 4, 8, 10, 20, 30, 50, 100, 200 alebo 500 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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