B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

MILBETAB 12,5 mg/125 mg zvykaci tablety pro psy
MILBETAB 2,5 mg/25 mg zvykaci tablety pro malé psy a §ténata

2. Slozeni

Produkty jsou k dispozici ve 2 riiznych velikostech:

Nazev Milbemycinoximum | Praziquantelum
v tableté v tableté
2,5 mg/25 mg zvykaci tablety pro malé psy a $ténata 2,5 mg 25 mg
(psi 1-5 kg)
12,5 mg/125 mg zvykaci tablety pro psy (psi > 5kg) 12,5 mg 125 mg
Pomocné latky:

Glycerol (E 422), propylenglykol (E 1520), oxid Zelezity, hnédy (E 172), butylhydroxyanisol (E 320),
propyl-gallat (E 310).

Ovalné, tmavé hnédé zvykaci tablety.
3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro 1écbu psti se smiSenou infekci tasemnicemi, gastrointestinalnimi hlisticemi, o¢nimi hlisticemi,
plicnivkami a/nebo srde¢nimi dirofilariemi. Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek je indikovan pouze
v pripad¢, kdy je soucasné indikovano pouziti proti tasemnicim a hlisticim nebo prevence srde¢ni
dirofilaridzy/angiostrongylozy.

Tasemnice:
Lécba infekce tasemnici: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestinalni hlistice:

Lécba infekce:

Méchoveem: Ancylostoma caninum

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavcem: Trichuris vulpis

Oc¢ni hlistice
Lécba infekce Thelazia callipaeda (viz specifické schéma 1é¢by v bodé 8 ,,Davkovani pro kazdy druh,
cesty a zpiisob podani®).

Plicnivky

Lécba infekcee:

Angiostrongylus vasorum (snizeni trovné infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospélci parazitl; viz
specifickd schémata 1écby a prevence onemocnéni popsané v bod¢ 8 ,,Davkovani pro kazdy druh,
cesty a zpisob podani®)

Crenosoma vulpis (sniZzeni urovné infekce).



Srdecni dirofilarie
Prevence napadeni srde¢nimi dirofilariemi (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soubézna 1écba
proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat ,,zvykaci tablety pro malé psy a Sté€hata“ u psti s hmotnosti nizsi nez 1

kg.

Nepouzivat ,,zvykaci tablety pro psy“ u pst s hmotnosti nizsi nez 5 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni t€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitirni zatézi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce hlisticemi nebo tasemnicemi, mél by byt podan veterinarni 1é¢ivy
pripravek s uzkym spektrem ucinku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlisticemi a
tasemnicemi, by méla byt zvazena a tato zvirata by méla byt v piipadé potteby osetfena vhodnym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Doporucuje se soucasné osetiit vSechna zvirata zijici v jedné domacnosti.

Rezistence parazitd vici jakékoliv skupiné anthelmintik se mlize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny.

U pst byla zaznamenana rezistence Dipylidium caninum na prazikvantel, stejn¢ jako piipady
multirezistence Ancylostoma caninum na milbemycinoxim a rezistence Dirofilaria immitis na
makrocyklické laktony.

Doporucuje se dale vySetiovat piipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.

Pfi pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici.

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organtim.

Pokud je potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt s veterinarnim 1ékafem projednana
soubézna 1écba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo opétovné infekci.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Studie s mibemycinoximem prokézaly, Ze hranice bezpec¢nosti je u n€kterych pst plemene kolie nebo
pribuznych plemen niz$i nez u jinych plemen. U téchto pst je nutné piisn¢ dodrzovat doporucené
davkovani.

Tolerance veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u mladych Sténat téchto plemen nebyla zkoumana.
Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné tém, které byly pozorovany u bézné populace pst pii
predavkovani (viz bod “Predavkovani”).

Lécba psi s velkym poctem cirkulujicich mikrofilarii mtize nékdy vést k vyskytu reakci z
precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto
reakce jsou spojeny s uvoliovanim proteint z mrtvych nebo odumirajicich mikrofilarii a nejsou
pfimym toxickym tG¢inkem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Pouziti u pst trpicich mikrofilaremii
se proto nedoporucuje. V oblastech s rizikem vyskytu srde¢ni dirofilariézy nebo v ptipade, ze je
znamo, Ze pes cestoval do a z




oblasti s rizikem vyskytu srde¢ni dirofilariozy, se pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku
doporucuje konzultace s veterinarnim Iékatem, aby se vyloucilo jakékoli soucasné napadeni
Dirofilaria immitis. V ptipad€ pozitivni diagndzy je pted podanim veterinarniho lé¢ivého pitipravku
indikovana adulticidni terapie.

Nebyly provedeny zadné studie se silné oslabenymi psy nebo jinymi jedinci se zdvaznym poskozenim
funkce ledvin nebo jater. Pro takova zvitata se veterinarni 1é¢ivy ptipravek nedoporucuje, ptipadné se
doporucuje pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

U psti mlad$ich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Lécba zvirat mladSich nez 4 tydny
kombinovanym veterinarnim l1é¢ivym piipravkem proto nemusi byt nutna.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na milbemycin oxim/praziquantel by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem. V pfipadé kontaktu si umyjte ruce a v ptipadé hypersenzitivnich reakci vyhledejte
lékatskou pomoc.

Ptipravek muze byt skodlivy v ptipadé€ poziti, zejména ditétem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

V ptipadé nahodného poziti tablet, predevs§im ditétem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Nepouzité ¢asti tablet zlikvidujte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza podléha ohlasovaci
povinnosti u Svétové organizace pro zdravi zvirat (WOAH), je tfeba ziskat od piislusného organu
(napt. od odbornikti nebo ustavil parazitologie) konkrétni pokyny pro 1é¢bu a nasledny postup

a opatieni pro ochranu osob.

Biezost a laktace:
Byla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bifezosti a laktace.
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nebyly pozorovany zadné interakce pii podavani doporucené davky makrocyklického laktonu
selamektinu béhem 1écby doporuc¢enou davkou timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Ackoli se to nedoporucuje, v jedné experimentalni studii u pst plemene bigl ve véku 11 mésict a
star§ich bylo soucasné jednorazové pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a spot-on
pripravku s obsahem moxidektinu a imidaklopridu v doporuc¢enych davkach dobte tolerovano.
Pfechodné neurologické nezadouci ucinky (nizka propriocepce, slabost piednich a zadnich koncetin,
poruchy koordinace, lehky tfes a kohouti krok zadnich koncetin) byly pozorovany po soucasném
podani obou veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil v jiné studii provedené na $ténatech ve v€ku od 8 do 12
tydnt. Takové priznaky vSak nebyly v této studii pozorovany po podani samotného veterindrniho
1é¢ivého piipravku.

Bezpecnost a ucinnost této kombinace nebyla zkoumana v terénnich studiich.

Vzhledem k absenci dalSich studii je nutna opatrnost v ptipadé souc¢asného uzivani s jakymkoli jinym
makrocyklickym laktonem. Rovnéz nebyly zadné podobné studie provedeny u zvifat v reprodukci, u
kolii, plemen piibuznych kolii a u jejich kiizencd.

Predavkovani:



Pozorované nezadouci ucinky jsou stejné jako ty pozorované pii doporuc¢ené davce (viz bod 7
»Nezadouci ucinky*), ale jsou vyraznéjsi.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (napf. prijem, slintani, zvraceni)
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych Reakce z precitlivélosti
zvitat, v€etné ojedinélych Neurologické poruchy (napf. ataxie, kieCe, svalovy tres)
hlaseni): Systémové poruchy (napf. anorexie, letargie)

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ceska republika

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 18¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Minimalni doporucena davka je jednorazové podani 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg
prazikvantelu/kg zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by m¢l byt podan s krmivem nebo po krmeni.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost 2,5/25 mg zZvykaci tablety 12,5/125 mg Zvykaci tablety
pro malé psy a Sténata pro psy
1-5kg 1 zvykaci tableta
>5-25kg 1 zvykaci tableta
>25-50 kg 2 zvykaci tablety
> 50-75 kg 3 zvykaci tablety

V ptipadé€ pouziti pii prevenci srdecni dirofilariozy a je-li soucasné pozadovano osetieni proti
tasemnicim, veterinarni lé¢ivy ptipravek muize nahradit monovalentni pfipravek pro prevenci srdecni
dirofilariozy.

Pii 1écbe infekce vyvolané Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podavan ctytikrat v
tydennich intervalech. Pokud je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim, doporucuje se oSetiit
jednou veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a dale pokracovat v 1é€bé monovalentnim pfipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim béhem zbyvajicich tii aplikaci.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku kazdy ctvrty tyden v endemickych oblastech bude ptisobit
preventivné na snizeni poctu juvenilnich stadii (L5) a dospé€lct parazit tam, kde je soucasné
indikovana lécba proti tasemnicim.

Pti 1€¢bé infekce zptisobené Thelazia callipaeda by mél byt milbemycinoxim lécebné podavan dvakrat
v odstupu 7 dnil. Pokud je indikovana soubézna lécba proti tasemnicim, miiZze veterinarni lécivy
pripravek nahradit monovalentni pfipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava jednorazove peroralné s krmivem nebo po krmeni.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro
ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/057/25-C
96/056/25-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 2 tablety (1 blistr se 2 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 4 tablety (2 blistry se 2 tabletami nebo 1 blistr se 4 tabletami).
Kartonova krabicka obsahujici 5 tablet (1 blistr s 5 tabletami)

Kartonova krabicka obsahujici 10 tablet (5 blistrii se 2 tabletami nebo 2 blistry s 5 tabletami).
Kartonova krabicka obsahujici 12 tablet (6 blistrii se 2 tabletami nebo 3 blistry se 4 tabletami).
Kartonova krabicka obsahujici 15 tablet (3 blistry s 5 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 20 tablet (10 blistrti se 2 tabletami nebo 5 blistrt se 4 tabletami).
Kartonova krabicka obsahujici 24 tablet (12 blistri se 2 tabletami nebo 6 blistrii se 4 tabletami).
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Kartonova krabicka obsahujici 25 tablet (5 blistrii s 5 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet (6 blistrii s 5 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 35 tablet (7 blistrii s 5 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 40 tablet (8 blistrii s 5 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 45 tablet (9 blistrii s 5 tabletami).

Kartonova krabicka obsahujici 48 tablet (24 blistrti se 2 tabletami nebo 12 blistri se 4 tabletami).
Kartonova krabi¢ka obsahujici 50 tablet (10 blistri s 5 tabletami).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Neuplatiuje se.
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