SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Amcofen 2,5 mg/25 mg Zuvacie tablety pre malé psy a $tefiata s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:

Milbemycinoximum 2,5mg
Praziquantelum 25,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.
Zlto-biele ovalne, bikonvexné tablety s hnedymi Skvrnami, s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy (malé psy a Stefiatd).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liec¢ba zmiesanych infekcii dospelych cestod a nematdd nasledujicich druhov:

Cestody:

- Dipylidium caninum
- Taenia spp.

- Echinococcus spp.

- Mesocestoides spp.

Nematody:

- Ancylostoma caninum

- Toxocara canis

- Toxascaris leonina

- Trichuris vulpis

- Crenosoma vulpis (zniZenie miery infekcie)

- Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi Stadiami
parazitov; vid’ plan Specifickej liecby a prevencie ochoreni bod 4.9 ,,Davkovanie a spdsob
podania lieku”)

- Thelazia callipaeda (vid’ plan $pecifickej liecby a prevencie ochoreni bod 4.9 ,,Davkovanie a
spdsob podania lieku™).

Liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis), ak je indikovana sprievodna
liecba proti cestodam.

4.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ u psov vo veku do 2 tyzdiiov a/alebo s hmotnost'ou niz§ou ako 0,5 Kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorts z pomocnych latok.
Pozri tiez Cast’ 4.5 ,,0sobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie*,

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Odporuca sa sucasna liecba vsetkych zvierat v domécnosti.

Aby sa dosiahol G¢inny program od¢ervenia, do ivahy by sa mali vziat’ miestne epidemiologické
informacie a riziko expozicie psa a odporuca sa vyhl'adat’ odborné (napr. veterinarne) poradenstvo.

V pripade infekcie D. caninum, ma sa zvazit’ siibezna liecba proti medzihostitel'om, ako st blchy a vsi,
aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Stadie s milbemycinoximom dokazali, 7e hranica bezpe&nosti jeho podévania je u niektorych psov
plemena kolia alebo pribuznych plemien nizsia ako pri inych plemenach. U tychto psov je nutné
presne dodrziavat’ odporucané davkovanie. Tolerancia lieku u §teniat tychto plemien nebola skimana.
Klinické priznaky v pripade kolii st podobné priznakom u ostatnych psov pri predavkovani.

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii méze niekedy viest’ k vzniku
hypersenzitivnych reakcii, ako st bledé sliznice, vracanie, chvenie, stazené dychanie alebo nadmerné
slinenie. Tieto reakcie su spojené s uvol'nenim proteinov z uhynutych alebo hynucich mikrofilarii

a nepredstavuju priamy toxicky ucinok lieku. Pouzitie u psov napadnutych mikrofilariami sa preto
neodporuca.

V oblastiach s rizikom vyskytu dirofilariézy alebo pokial’ je zname, Ze pes cestuje do a z regionov

s rizikom vyskytu dirofilaridézy, sa odporic¢a pred podanim lieku konzultacia s veterinarnym lekarom,
aby sa vylucila pritomnost’ suc¢asnej infekcie Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagndzy je
pred podanim lieku indikovana terapia proti dospelym jedincom.

Neboli vykonané ziadne Studie s vel'mi oslabenymi psami alebo s jedincami s vaznymi poruchami
obliciek alebo funkciou pecene. Pre tieto zvierata sa liek neodporuca alebo iba po zvazeni vysky rizika
alebo prinosu prislusnym veterinarnym lekarom.

U psov do veku 4 tyzdnov je infekcia pasomnicami neobvykla. Lie¢ba psov mladsich ako 4 tyZdne
pomocou kombinovaného lieku preto nemusi byt’ potrebna.

Kedze tablety st ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nahodné pozitie tablety dietatom moze byt nebezpecné. Aby sa zabranilo pristupu deti k lieku,
tablety sa maju podavat’ a uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Oddelenu cast’ tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do Skatulky.

V pripade ndhodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia

Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ide o ochorenie, ktoré podlicha oznamovace;j

povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), preto je potrebné pri liecbe, naslednom
sledovani a ochrane 0sdb postupovat’ podl'a Specifickych postupov vydanych prislusnou kompetentnou
autoritou (napr. odbornici alebo tistavy parazitologie).




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli u psov po podani kombinacie milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorované reakcie z precitlivenosti, systémové priznaky (ako letargia), neurologické priznaky (ako
svalova triaSka a ataxia) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako vracanie, hnacka, nechutenstvo

a slintanie).

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

- vel'mi ¢asté (neZiaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Liek sa mdze pouzivat u chovnych psov, vratane gravidnych a laktujucich suk.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Po podani odporucanej davky makrocyklického laktonu selamektin, pocas liecby kombinaciou
milbemycinoximu a prazikvantelu v odporucanej davke, neboli pozorované ziadne interakcie.
Opatrnost’ je potrebna v pripade siibezného podavania lieku s inymi makrocyklickymi laktonmi,
Z dovodu chybania d'al$ich $tadii. Rovnako neboli vykonané takéto $tadie pri reprodukcii zvierat.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Psy sa maju odvazit, aby sa zaistilo spravne davkovanie.

Minimalna odporucana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg Zivej hmotnosti
naraz, podané peroralne.

Liek sa ma podat’ s krmivom alebo po kfmeni.

V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické davkovanie nasledovné:

Ziva hmotnost Zuvacie tablety
0,5-1Kkg Y5 tablety
>1-5Kkg 1 tableta

>5-10Kkg 2 tablety

Pri prevencii dirofilaridzy a ak je sicasne poZzadované oSetrenie proti pasomniciam, moze liek
nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariozy.

Pri liecbe infekcie Angiostrongylus vasorum ma byt milbemycinoxim podany Styrikrat s tyzdennymi
intervalmi. V pripadoch, ked’ je indikovana subezna lie¢ba proti cestodam, sa odporti¢a podat’ liek
jedenkrat a d’alej pokracovat’ v lieCbe monovalentnym liekom obsahujucim jedine milbemycinoxim
pocas zostavajucich troch aplikacii, ktoré podavame jedenkrat tyzdenne.

Podavanie lieku kazdy Stvrty tyzdeint v endemickych oblastiach bude pdsobit’ preventivne proti
angiostrongyloze prostrednictvom zniZenia miery infekcie a zat'aze nedospelymi Stddiami parazitov
(L5) a dospelymi stadiami parazitov Angiostrongylus vasorum, tam kde je indikovana stibezna liecba
proti cestodam.



Pri lieCbe infekcie sposobenej Thelazia callipaeda, ma byt’ podany milbemycinoxim dvakrat v odstupe
siedmych dni. Tam kde je indikovana subezna liecba proti pasomniciam, méze liek nahradit’
monovalentny liek obsahujuci iba milbemycinoxim.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne d’alSie prejavy, okrem tych pozorovanych pri podani odporucanej davky
(pozri 4.6).

411  Ochranné lehoty
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Endektocidy, makrocyklické laktony, kombinacie milbemycinu.
ATCvet kod: QP54ABS51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov, izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti rozto¢om, larvalnym $tadiam

a dospelym nematddam rovnako ako aj proti larvam Dirofilaria immitis.

Uginok milbemycinu je spojeny s jeho pdsobenim na neurotransmisiu u bezstavovcov.
Milbemycinoxim, podobne ako avermektiny a iné milbemyciny zvysuje permeabilitu membran
nematdd a hmyzu pre chloridové i6ny cez glutamat- riadené kanaly chloridovych i6nov (podobne ako
su u stavovcov receptory na GABA, a glycin). To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej
membrany, slabej paralyze a smrti parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Prazikvantel je u¢inny proti cestddam

a trematédam. Modifikuje priepustnost’ membran parazitov pre vapnik (vtok Ca®"), navodzuje
nerovnovahu membranovych Struktar, ¢o vedie k depolarizacii membran a k takmer okamzitej
kontrakcii svalov (kice), k rychlej vakuolizacii syncytialneho povrchu a d’alej k dezintegracii povrchu
parazita (pl'uzgieriky), ¢o koné¢i 'ahkym vypudenim parazita z traviaceho traktu alebo jeho thynom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnej aplikacii prazikvantelu psovi, po malom mnozstve jedla, sa rychlo dosiahne najvyssia
hladina latky v sére (Tmax je priblizne 0,25 - 2,5 hodiny) a rychly pokles hladin (ty/, je priblizne

1 hodina); ide o délezity ucinok prvého prechodu pecenou, s vel'mi rychlou a takmer vzdy tplnou
biotransformaciou v pe¢eni, hlavne na monohydroxylované (ale tiez bi- a tri-hydroxylované) derivaty,
ktoré su pred exkréciou va¢$inou konjugované glukuronidom a/alebo sulfatom. Naviazanie v plazme
je priblizne 80 %. Exkrécia je rychla a uplna (priblizne 90 % za 2 dni); vylucuje sa hlavne oblickami.
Po peroralnej aplikécii milbemycinoximu psovi, po malom mnozstve jedla, sa najvyssia hladina

v plazme dosiahne za priblizne 0,75 - 3,5 hodiny a pokles s pol¢asom nemetabolizovaného
milbemycinoximu je 1 - 4 dni. Biologicka dostupnost’ je priblizne 80 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza
Monohydrat laktozy
Povidon

Sodna sol’ kroskarmelozy
Koloidny oxid kremicity



Maisova prichut’

Praskové kvasnice

Stearan horecnaty

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne
zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Rozpolené tablety sa maju uchovavat’ pri teplote do 25 °C v originalnom blistri a maju sa pouzit’ na
dalSie podanie.

Blister uchovavat’ v skatul’ke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistrové balenie pozostavajuce zo za studena tvarovanej OPA/AVPVC félie a hlinikovej folie.
Skatul’ka s 2 tabletami v 1 blistri.

Skatul’ka so 4 tabletami v 1 blistri.

Skatul’ka s 12 blistrami obsahujticimi 4 tablety (celkom 48 tabliet).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a in¢ vodné
organizmy.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/027/MR/19-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 25/07/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU



12/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Amcofen 2,5 mg/25 mg Zuvacie tablety pre malé psy a Stefiata s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg
Milbemycinoximum/Praziquantelum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta:

Milbemycinoximum 2,5 mg

Praziquantelum 25,0 mg
3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

4. VELKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
48 tabliet

5. CIECOVY DRUH

Psy (malé psy a Stenata)

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Ochutené¢ Sirokospektralne antihelmintikum.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouzitie.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Rozpolené tablety sa maju uchovavat pri teplote do 25 °C v origindlnom blistri a maji sa pouZit’ na
d’alsie podanie.



Blister uchovavat’ v $katul’ke.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ 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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

[16. REGISTRACNE CiISLO

96/027/MR/19-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amcofen 2,5 mg/25 mg Zuvacie tablety pre malé psy a Stenata
Milbemycinoximum/Praziguantelum
Milbemycinoximum/praziquantelum (pre multijazy¢né balenia)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
KRKA

3. DATUM EXSPIRACIE
EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Amcofen 2,5 mg/25 mg Zuvacie tablety pre malé psy a Stefiata s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg
Amcofen 12,5 mg/125 mg Zuvacie tablety pre psy s hmotnost’ou najmenej 5 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:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvvol’nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amcofen 2,5 mg/25 mg Zuvacie tablety pre malé psy a Stenata s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg
Amcofen 12,5 mg/125 mg Zuvacie tablety pre psy s hmotnost'ou najmenej 5 kg
Milbemycinoximum/Praziquantelum

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

Kazd4 zuvacia tableta obsahuje:

Zuvacie tablety pre malé psy  Zuvacie tablety pre psy
a Stenata

U¢inné latky:
Milbemycinoximum 2,5mg 12,5mg
Prazikvantelum 25 mg 125 mg

Tablety pre malé psy a §tefiata: Zlto-biele ovalne, bikonvexné tablety s hnedymi $kvrnami, s deliacou
ryhou na jednej strane. Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké polovice.

Tablety pre psy: Zlto-biele, okruhle, mierne bikonvexné tablety s hnedymi $kvrnami.
4, INDIKACIA(-E)
Liecba zmiesanych infekcii dospelych pasomnic a hlistovcov nasledujticich druhov:

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

Hlistovce:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (zniZenie miery infekcie)
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Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi $tadiami parazitov;
vid’ plan Specifickej liecby a prevencie ochoreni v bode 8. ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta a
Sposob podania lieku”)

Thelazia callipaeda (vid’ plan $pecifickej lie¢by a prevencie ochoreni v bode 8. ,,Davkovanie pre
kazdy druh, cesta a sposob podania lieku”).

Liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu dirofilariozy (Dirofilaria immitis) ak je indikovana sprievodna
lieCba proti pAsomniciam.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat tablety pre malé psy a Steniata vo veku do 2 tyzdnov a/alebo s hmotnost'ou nizSou ako
0,5 kg.

Nepouzivat’ tablety pre psy s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorts z pomocnych latok.
Pozri tiez Cast’ 12 ,,0Osobitné upozornenia®.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli u psov po podani kombinacie milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorované reakcie z precitlivenosti , systémové priznaky (ako letargia), neurologické priznaky (ako
svalova triaska a ataxia/nekoordinované pohyby) a/alebo gastrointestindlne priznaky (ako vracanie,
hnacka, strata chuti do jedla a slintanie).

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

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadné neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk .
7. CIECOVY DRUH

Malé psy a $tefiata (s hmotnost'ou najmenej 0,5 kg).
Psy (s hmotnostou najmenej 5 kg).

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

Zvierata sa maju odvazit’ aby sa zaistilo spravne ddvkovanie.

Minimalna odporticana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivej hmotnosti

naraz, podané peroralne.

V zavislosti od Zivej hmotnosti psa je praktické davkovanie nasledovné:

Ziva hmotnost Zuvz&cie tab\l{et): pre Zuvacie tablety pre
malé psy a Stenata psy
0,5-1kg ”> tablety
viac ako 1 —5 kg 1 tableta
viac ako 5 - 10 kg 2 tablety
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5-25kg 1 tableta
viac ako 25 — 50 kg 2 tablety
viac ako 50 — 75 kg 3 tablety

Pri prevencii dirofilaridzy a ak je sicasne pozadované oSetrenie proti pasomniciam, moze liek
nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilari6zy.

Pri liecbe infekcie Angiostrongylus vasorum ma byt milbemycinoxim podany Styrikrat s tyzdennymi
intervalmi. V pripadoch, ked’ je indikovana sti¢asna liecba proti pasomniciam, sa odporaca podat’ liek
jedenkrat a d’alej pokracovat’ v liecbe monovalentnym liekom obsahujicim jedine milbemycinoxim
pocas zostavajucich troch aplikacii, ktoré podavame jedenkrat tyzdenne.

Podévanie lieku kazdy stvrty tyzden v endemickych oblastiach bude posobit’ preventivne proti
angiostrongyl6ze prostrednictvom znizenia miery infekcie a zataze nedospelymi $tadiami parazitov
(L5) a dospelymi stadiami parazitov Angiostrongylus vasorum, tam kde je indikovana stibezna liecba
proti paAsomniciam.

Pri lie€be infekcie sposobenej Thelazia callipaeda, ma byt milbemycinoxim podany dvakrat v odstupe
siedmych dni. Tam kde je indikovana subezna liecba proti pasomniciam, méze liek nahradit’
monovalentny liek obsahujuci iba milbemycinoxim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek sa ma podat’ s krmivom alebo po kfmeni.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitePnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 6 mesiacov.

Rozpolené tablety sa maju uchovéavat pri teplote do 25 °C v origindlnom blistri a majl sa pouZit’' na
dalSie podanie.

Blister uchovavat' v skatul’ke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Rezistencia parazitov vo¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvintt’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prisluSnej skupiny.

Odporuca sa sticasna liecba vSetkych zvierat v domacnosti.

Aby sa dosiahol G¢inny program od¢ervenia, do ivahy by sa mali vziat’ miestne epidemiologické
informacie a riziko expozicie psa a odportica sa vyhl'adat’ odborné (napr. veterinarne) poradenstvo.
Ked’ je pritomna infekcia D. caninum, ma sa zvazit' sibezna liecba proti medzihostitel'om, ako su
blchy a v8i, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Stadie s milbemycinoximom dokazali, Ze hranica bezpe&nosti jeho podévania je u niektorych psov
plemena kolia alebo pribuznych plemien nizsia ako pri inych plemenach. U tychto psov je nutné
presne dodrziavat’ odporucané davkovanie. Tolerancia lieku u §teniat tychto plemien nebola skimana.
Klinické priznaky v pripade kdlii su podobné priznakom u ostatnych psov pri predavkovani.

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii (lariev) méze niekedy viest’ k vzniku
hypersenzitivnych reakcii, ako st bledé sliznice, vracanie, chvenie, stazené dychanie alebo nadmerné
slinenie. Tieto reakcie su spojené s uvol'nenim proteinov z uhynutych alebo hynucich mikrofilarii
(lariev) a nepredstavuja priamy toxicky ucinok lieku. Pouzitie u psov napadnutych mikrofilariami
(larvy v krvi) sa preto neodporuca.

V oblastiach s rizikom vyskytu dirofilariézy alebo pokial’ je zname, Ze pes cestuje do a z regionov

s rizikom vyskytu dirofilari6zy, sa odporti¢a pred podanim lieku konzulticia s veterinarnym lekarom,
aby sa vylucila pritomnost’ sucasnej infekcie Dirofilaria immitis. V pripade diagnostikovania
zamorenia Dirofilaria immitis, sa ma pes lie¢it’ proti dospelym parazitom, terapia proti dospelym
jedincom je indikovana pred podanim lieku.

Neboli vykonané Ziadne Studie s vel'mi oslabenymi psami alebo s jedincami s vdznymi poruchami
obliciek alebo funkciou pecene. Pre tieto zvierata sa liek neodporuca alebo iba po zvazeni miery
prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

U psov do veku 4 tyzdnov je infekcia pasomnicami neobvykla. Liecba psov mladsich ako 4 tyzdne
pomocou kombinovaného lieku preto nemusi byt’ potrebna.

Kedze tablety su ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

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

Nahodné pozitie tablety dietatom moze byt nebezpecné. Aby sa zabranilo pristupu deti k lieku,
tablety sa maju podavat’ a uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Oddelenu cast’ tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do skatul’ky.

V pripade nahodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Echinokokoza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ide o ochorenie, ktoré podlicha oznamovace;
povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), preto je potrebné pri liecbe, naslednom
sledovani a ochrane 0s6b postupovat’ podl'a Specifickych postupov vydanych prislusnou kompetentnou
autoritou (napr. odbornikmi alebo Gstavmi parazitologie).

Gravidita a laktacia:
Liek sa méze pouzivat u chovnych psov, vratane gravidnych a laktujucich suk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Po podani odporucanej davky makrocyklického laktonu selamektin, pocas liecby kombinaciou
milbemycinoximu a prazikvantelu v odportcanej davke, neboli pozorované ziadne interakcie.
Opatrnost’ je potrebna v pripade stibezného podavania lieku s inymi makrocyklickymi laktonmi,
z doévodu chybania d’alSich studii. Rovnako neboli vykonané takéto Studie pri reprodukcii zvierat.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Neboli pozorované ziadne d’alSie prejavy, okrem tych pozorovanych pri podani odporacanej davky
(pozri ,,Neziaduce ucinky*).

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

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

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

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze to mdze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

12/2023
15. DALSIE INFORMACIE

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

Skatul’ka s 2 tabletami v 1 blistri.

Skatul’ka so 4 tabletami v 1 blistri.

Skatulka s 12 blistrami obsahujucimi 4 tablety (celkom 48 tabliet).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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