PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky s hmotnosti alespon 2 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky s hmotnosti alespon 2 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

Hnédocervené podlouhlé bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE
Lécba smisSenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhii:

- Tasemnice:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Hlistice:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Pripravek lze pouzit rovn€z k prevenci dirofilaridzy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna lécba proti tasemnicim.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek s hmotnosti mensi nez 2 kg.
Nepouzivat ve znamych piripadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byly hlavné u mladych kocek po podani kombinace milbemycinoximu
a prazikvantelu pozorovany celkové ptiznaky (jako letargie), neurologické ptiznaky (jako je
ataxie/nekoordinované pohyby a svalovy tfes) a/nebo gastrointestinalni pfiznaky (jako zvraceni
a prijem).

Po podani pripravku byly pozorovany ve velmi vzacnych ptipadech hypersenzitivni reakce.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zviiat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci uginky muiZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinrnich biopreparati a 1é¢iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz,

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

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky (s hmotnosti alespon 2 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

K zajisténi spravného davkovani musi byt co nejpfesnéji stanovena hmotnost zvitete.

Minimalni doporuc¢ena davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
jednorazove peroralné.

V zavislosti na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Potahované tablety pro kocky
2-4kg Y5 tablety

vice nez 4 - 8 kg 1 tableta

vicenez 8 - 12 kg 1% tablety

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je tak zajisténa optimalni prevence dirofilariozy.

Ptipravek muze byt zafazen do programu prevence dirofilariozy, jestlize je soucasn¢ indikovéana 1é¢ba
proti tasemnicim. Prevence dirofilariozy: pfipravek hubi larvy Dirofilaria immitis az po dobu jednoho
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mesice po jejich pienosu komary. K pravidelné prevenci dirofilariozy se upiednostiiuje pouziti
monovalentniho pfipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte do 25 °C v plvodnim blistru a pouZijte pfi pfiStim
podani.

Uchovavejte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Doporucuje se soucasné 1éCit vSechna zvirata Zijici ve spolecné domacnosti.

Za ucelem nastaveni ucinného tlumeni infekce Cervy je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologickou
informaci (informaci o pfitomnosti parazitii a jejich citlivosti ke konkrétni od¢ervujici 1é¢b€) véetné
zivotnich podminek kocky. Doporucuje se vyhledat radu odbornika.

Pti infekci tasemnici D. caninum je tieba k prevenci reinfekce zvazit soucasnou lécbu proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi.

Rezistence paraziti vici jakékoli skupin€ anthelmintik (I€ky pisobici proti Cerviim) se mize vyvinout
po Castém, opakovaném pouziti anthelmintika pfislusné skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Nebyly provedeny studie s vazné oslabenymi kockami nebo s jednotlivci se silnou nedostate¢nosti
ledvin nebo jater. Pouziti pripravku se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Ujistéte se, ze koCky a kotata vazici mezi 0,5 a <2 kg obdrzely vhodnou silu tablety (4 mg
milbemycinoximu/ 10 mg prazikvantelu) a vhodnou davku (1/2 nebo 1 tabletu) odpovidajici
hmotnostni skuping (1/2 tablety pro ko¢ky o hmotnosti 0,5 az 1 kg; 1 tableta pro kocky o hmotnosti >1
az 2 kg).

Vzhledem k tomu, ze tablety jsou ochuceny, je tieba je skladovat na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvitat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratGm:

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivé nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V pripadé¢ nadhodného poziti tablet, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nepouzité ¢asti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a vliozte do krabicky.

Echinokoko6za ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokéza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho tradu.
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Brezost a laktace:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek se miize pouzivat u chovnych kocek véetné biezich a kojicich kocek.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Pti podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1écby doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné interakce.

Ackoli se to nedoporucuje, soucasné jednordzové pouziti milbemycinoximu a prazikvantelu s
ptipravkem ve formé roztoku k nakapani na kiizi (spot-on) obsahujicim moxidektin a imidakloprid v
doporuc¢eném davkovani bylo v jedné laboratorni studii s deseti kotaty velmi dobie snaseno.
Bezpecnost a ucinnost soucasného pouziti nebyla zkouméana v terénnich studiich.

Pfi soucasném podani tohoto piipravku s jinymi makrocyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni
opatrnosti, protoze nejsou dostupné dalsi studie, které by dolozily bezpec¢nost takového postupu.
Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych zvifat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé predavkovani mize byt kromé piiznakti pozorovanych pti doporu¢eném davkovani (viz bod
6) pozorovano slintani. Tento ptiznak obvykle spontdnné ustoupi do jednoho dne.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chréanit zivotni prostredi.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpeCny pro ryby adal$i vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Krabicka s 1 blistrem po 2 tabletach.

Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach.

Krabicka s 12 blistry, kazdy blistr obsahuje 4 tablety.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



