PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa
Magnesium-stearat

Sodna sul kroskarmelosy
Povidon

Monohydrat laktosy

Koloidni bezvody oxid kiremicity
Potahova vrstva:

Hypromelosa

Makrogol 8000

Mastek

Cerveny oxid zelezity (E172) 0,213 mg
Um¢lé hovézi aroma

Podlouhlg, cervené az cervenohnédé potahované tablety, ochucené umélym hovézim aromatem, s délici
ryhou na obou stranach. Jedna strana s vyrazenim ,,KK*, druh4 strana ,,NA*.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky (= 2 kg).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro kocky s nebo ohrozené smiSenou infekei tasemnicemi, gastrointestindlnimi hlisticemi a/nebo
pivodcem srdecni dirofilaridzy. Tento veterinarni 1éCivy pfipravek je indikovan pouze tehdy, je-li
soucasn¢ indikovano pouziti proti tasemnicim a gastrointestinalnim hlisticim nebo jako prevence srde¢ni
dirofilariozy.

Tasemnice

Lécba infekce tasemnicemi:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.




Gastrointestinalni hlistice

Lécba infekci:

Me¢échovci: Ancylostoma tubaeforme,
Skrkavkami: Toxocara cati.

Srde¢ni cerv
Prevence srde¢ni dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soucasna lécba proti
tasemnicim.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek s zivou hmotnosti mensi nez 2 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Je tfeba zvazit moznost, Ze zdrojem opé&tovné infekce mohou byt jina zvitata Zijici ve stejné domacnosti,
a tato zvifata by méla byt podle potfeby oSetfena vhodnym ptipravkem.

Doporucuje se soucasné oSetfit vSechna zvifata zijici v jedné domacnosti.

Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by se s veterinarnim lékafem projednat
i soubézna 1écba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a v$i, aby se zabranilo reinfekci.

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti, které je v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze
zvysit tlak na vznik rezistence a vést ke snizeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku pro kazdé
jednotlivé zvife by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatéze nebo rizika infekce
na zakladé epidemiologické situace.

Pokud neexistuje riziko soubézné infekce hlisticemi nebo tasemnicemi, je tieba pouzit uzkospektry
veterinarni 1éCivy piipravek.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého ptipravku je tfeba vzit v ivahu mistni informace o citlivosti
cilovych parazitd, jsou-li k dispozici.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zajistéte, aby kocky a kot'ata o hmotnosti mezi 0,5 kg a < 2 kg dostaly odpovidajici silu tablety (4 mg
milbemycinoximu/10 mg prazikvantelu) a spravnou davku. Viz bod 3.9.

Nebyly provedeny studie s velmi vysilenymi ko¢kami nebo se zvifaty s vazn€ narusenou funkci ledvin
nebo jater. Tento veterinarni 1éCivy piipravek se pro takova zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni

poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.
V piipadé nahodného poziti tablet, pfedevsim ditétem, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Viz bod 5.5.

Dalsi opatieni:
Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢loveéka. Vzhledem k tomu, ze echinokoko6za podléhéd povinnosti
hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni pokyny pro 1é¢bu,



sledovani a zajisténi bezpecnosti osob od prislusného kompetentniho organu (napft. expertti nebo tistavii
parazitologie).

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzacné Gastrointestinalni pfiznaky (jako prijem, zvraceni)
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat, | Reakce precitlivélosti
veetné ojedin€lych hlaseni): Neurologické piiznaky (jako ataxie, svalovy ties)
Systémové priznaky (jako letargie)

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u chovnych zvitat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce

Soucasné pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a selamektinu je velmi dobie snaSeno. Nebyly
pozorovany zadné interakce pii soucasném podani makrocyklického laktonu selamektinu v doporucené
davce behem 1écby timto veterinarnim lécivym pfipravkem v doporucené davce.

Ackoli se to nedoporucuje, soucasné jednorazové pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a spot-
onu s obsahem moxidektinu s imidaklopridem v doporu¢eném davkovani bylo velmi dobie snaseno v
jedné laboratorni studii s deseti kot’aty.

Bezpecnost a ucinnost soucasného pouziti nebyla zkoumana v terénnich studiich. Bud'te opatrni
v ptipadé soucasného podani s jinymi makrocyklickymi laktony, jelikoZz s nimi nebyly vykonany dalsi
studie. Takové studie rovnéz nebyly vykonany s chovnymi zvitaty.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek netcinné uzivani a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesné;ji.

Minimalni doporucena davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
jednorazovée. Tento veterinarni 1éCivy piipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Tak lze zajistit
optimalni ochranu pted srde¢ni dirofilariézou.

V zévislosti na zivé hmotnosti koCky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Pocet tablet
24 kg Y5 tablety
>4-8 kg 1 tableta
>8-12kg 1% tablety

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mtize byt zaclenén do programu prevence srdecni dirofilaridzy, je-li
soucasn¢ indikovano oSetfeni proti tasemnicim. Prevence srde¢ni dirofilariézy pretrvava po dobu



jednoho meésice. Pro pravidelnou prevenci srdecni dirofilariozy se doporucuje dat piednost
monovalentnimu veterindrnimu lé¢ivému piipravku.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipad¢ predavkovani bylo pozorovano navic od ptiznaki pozorovanych po podani doporucené davky
(viz bod 3.6 ,,Nezadouci ucinky*) zvysené slinéni. Ptiznaky vymizi spontanné béhem jednoho dne.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54ABS51
4.2 Farmakodynamika

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktont, izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je G¢inny proti rozto¢tm, proti larvalnim stadiim a dospélcim
hlistic a rovné€z proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu vychazi zjeho ucinku na neurotransmise bezobratlych. Milbemycinoxim,
podobné jako avermektiny a jiné milbemyciny, zvysSuje permeabilitu membran hlistic a hmyzu pro
chloridové ionty prostfednictvim chloridovych kanald fizenych glutamatem (podobné jak jsou
u obratlovetl receptory na GABA,4 a glycin). To vede k hyperpolarizaci neuromuskularni membrany,
slabé paralyze a k thynu parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazinoisochinolinu. Prazikvantel je ucinny proti tasemnicim
a motolicim. Modifikuje permeabilitu membran paraziti pro vapnik (vtok Ca?"), dale navozuje
nerovnovahu membranovych struktur, coz vede k depolarizaci membran a k téméi okamzité kontrakci
svaloviny (kfece), k rychlé vakuolizaci syncycialniho povrchu a dale k dezintegraci povrchu parazita
(puchyiky), coz konc¢i snadnym vypuzenim parazita ze zazivaciho ustroji nebo thynem parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani je u kocek dosazena maximalni koncentrace prazikvantelu v plazmé béhem jedné
hodiny. Poloc¢as eliminace je pfiblizné¢ 3 hodiny.

U pst je rychla biotransformace v jatrech, zejména na monohydroxylované derivaty.

U psa jsou hlavni cestou vylucovani ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu se dosahuje u ko¢ek maximalni koncentrace latky v plazmé
beéhem 2 hodin. Biologicky polocas je ptiblizné 13 hodin (+ 9 hodin).

U potkant dochazi k metabolismu pomalu, protoze nezménény milbemycinoxim nebyl nalezen ani
v mo¢i, ani v trusu. Hlavni metabolity u potkan( jsou monohydroxylované derivaty, coz se prisuzuje
biotransformaci v jatrech. Navic k relativné vysoké koncentraci v jatrech je tu i urcita koncentrace
v tuku, vychazeje z lipofilni vlastnosti milbemycinu.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 6 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
PVC/PE/PVdC/hlinikové blistry vloZené do papirové krabicky.

Papirova krabicka obsahujici 1 blistr se 2 nebo 4 potahovanymi tabletami.
Papirova krabic¢ka obsahujici 1, 2, 5 nebo 10 blistrti s 10 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze byt nebezpecny pro
ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/039/05-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 9. 2005

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



Unor 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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