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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy a Sténata
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy

2. Slozeni
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2.5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy a

Sténata
Kazda potahovana tableta obsahuje (malé psy a Sténata):

Milbemycinoxim 2,5 mg
Praziquantel 25,0 mg

Potahovana tableta.
Tablety ovalného tvaru, bézové az svétle hnéde, s pilici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize rozpilit.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12.5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy
Kazda potahovana tableta obsahuje (psi):

Milbemycinoxim 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Potahovana tableta.
Kulaté, bézové az svétle hnedé tablety.

3. Cilové druhy zvirat

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy a
Sténata
Psi (o hmotnosti vyssi nez 0,5 kg).

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy
Psi (o hmotnosti vyssi nez 5 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy trpici kombinovanou infekci tasemnicemi, gastrointestinalnimi hlisticemi, o¢nim cervem,
plicnivkami a/nebo vlasovcem psim (srde¢nimi cCervy), nebo s rizikem takového stavu. Tento
veterinarni 1éCivy piipravek je indikovan pouze v pfipadé, Ze je soucasn¢ pozadovano pouziti proti
tasemnicim a hlisticim.

Tasemnice
Lécba tasemnic: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestinalni hlistice

Lécba:

Meéchovci: Ancylostoma caninum

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavci: Trichuris vulpis

Thelazie



Terapie proti Thelazia callipaeda (viz specificky 1éebny plan v ¢asti 3.9 ,,Cesty podani a
davkovani).

Plicnivky

Lécba:

Angiostrongylus vasorum (sniZzeni miry infekce nezralymi dospélci (L5) a dospélymi parazity; viz
specifické plany 1éCby a prevence nadkazy v bod¢ 3.9 ,,Podavané mnozstvi a cesty podani®),
Crenosoma vulpis (sniZzeni miry infekce).

Vlasovec psi
Prevence infekce vlasovcem psim (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soub&zna terapie proti

tasemnicim.

5. Kontraindikace

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,
2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé 12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy
psy a Sténata

Nepouzivat u sténat mladSich 2 tydnti a/nebo Nepouzivat u pst s hmotnosti nizsi nez 5 kg.

s hmotnosti niz$i nez 0,5 kg.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Viz také ¢ast ,,Zvlastni upozornéni®.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Zbytecné pouzivani antiparazitik nebo pouziti odchylujici se od pokynti uvedenych v souhrnu udaji o
pripravku muze zvysit selekéni tlak na rezistenci a vést ke snizené ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1€¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni parazitického druhu a zatéze nebo
rizika infekce na zéklad¢ jeho epidemiologickych ryst jednotlivého zvifete.

Pokud nehrozi riziko koinfekce, mél by byt pouzit veterinarni 1é¢ivy ptipravek s uzkym spektrem.
Je tfeba uvazit moznost, ze dalsi zvirata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce
hlisticemi a/nebo tasemnicemi, a tato by tedy méla byt podle potieby 1é¢ena vhodnym veterinarnim

l1é¢ivym piipravkem.

Po castém opakovaném pouzivani antihelmintik jakékoli konkrétni tfidy se miZze vyvinout rezistence
parazitl na antihelmintika této tridy

V Evropé¢ byla hlasena rezistence organizmt Dipylidium caninum vuci praziquantelu a importovany
pripad rezistence organizmi Dirofilaria immitis vic¢i milbemycinoximu jako makrocyklickému

laktonu.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je vhodné zohlednit mistni informace o citlivosti
cilovych parazitt, jsou-li k dispozici.

Doporucuje se dale zkoumat piipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.
Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organtim.

Pokud je ptitomna infekce Dipylidium caninum, je tieba zvazit soub&éznou 1é¢bu proti intermediarnim
hostitellim, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo opétovné infekci.



Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Studie s milbemycinoximem ukazuji, Ze hranice bezpecnosti u nékterych psti (mutant MDR1 (-/-), coz
muze zahrnovat kolie nebo pfibuzna plemena) je nizsi nez u jinych plemen. U téchto psii by méla byt
prisn¢ dodrzovana minimalni doporuc¢ena davka.

Viz také cast vénovana ,,predavkovani®.

Tolerance veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u mladych sténat téchto plemen nebyla zkoumana.

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize né€kdy vést k vyskytu hypersenzitivnich
reakci, jako jsou bled¢ sliznice, zvraceni, ties, namahavé dychani nebo nadmémeé slinéni. Tyto reakce
jsou spojeny s uvoliiovanim proteinit z mrtvych nebo umirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym
toxickym ucinkem veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pouziti u pst trpicich mikrofilaremii se proto
nedoporucuje.

V rizikovych oblastech vyskytu vlasovce psiho nebo pokud je znamo, ze pes cestoval do rizikovych
oblasti vyskytu vlasovce psiho a z nich, se doporucuje pfed preventivnhim pouzitim veterindrniho
lécivého pripravku veterinarni konzultace, aby se vyloucila ptitomnost jakéhokoli soubézného
napadeni organizmy Dirofilaria immitis. V ptipad¢ pozitivni diagnozy je pfed podanim veterindrniho
1é¢ivého pripravku indikovana adulticidni terapie.

Nebyly provedeny zadné studie se siln¢ oslabenymi psy nebo jedinci s vazn€ narusenou funkci ledvin
nebo jater. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku se u takovych zvifat nedoporucuje nebo by se mel
pouzit pouze na zakladé posouzeni prospéchu/rizika odpovédnym veterinarnim lékafem.

U pst mladSich 4 tydnd je infekce tasemnici neobvykld. Lécba zvifat mladSich nez 4 tydny
kombinovanym veterinarnim lécivym pfipravkem proto pravdépodobné neni potieba.

ProtoZe jsou tablety ochucené, mély by byt skladovany na bezpe¢ném misté mimo dosah zvifat.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé poziti mize byt ptipravek skodlivy, a to zejména u déti. Aby nedoslo k nahodnému poziti,
skladujte pfipravek mimo dohled a dosah déti. Jakékoli nepouzité Casti tablet vratte do otevien¢ho
blistru, vlozte zpét do vnéjsiho baleni a pouzijte pii pfistim podani nebo bezpecné zlikvidujte (viz cast
,»Zv1astni opatieni pro likvidaci®).

V ptipadé nahodného poziti tablet, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza predstavuje nebezpeci pro cloveéka a podléha povinnosti ohlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH). V pfipadé€ echinokokdzy je tfeba dodrzovat specifické pokyny pro l1écbu,
sledovani a zaji$téni bezpecnosti osob (napt. odborniky nebo parazitologickymi Gstavy).

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Soucasné pouziti veterinarniho 1éc¢ivého piipravku se selamektinem je dobfe snaseno. Pfi podavani
doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem v doporucené davce nebyly pozorovany zadné interakce. Vzhledem k absenci dalSich
studii je tfeba dbat opatrnosti v piipad€ souCasného pouziti s jakymikoli jinymi makrocyklickymi
laktony. Také nebyly provedeny zadné takové studie s chovnymi zvitaty.
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Predavkovani:
Nebyly pozorovany zadné jiné ptiznaky nez ty, které byly pozorovany pii doporuc¢ené davce (viz ¢ast
7 ,,Nezadouci ¢inky*).

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.

7. Nezadouci uéinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Systémové poruchy (napf. letargie a anorexie)
Neurologické poruchy (napft. svalovy ties, ataxie a konvulze)

Poruchy traviciho traktu (napt. zvraceni, slinéni a prijem)

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékafe. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajii uvedenych na konci
této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.
Minimalni doporucend davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg zivé hmotnosti se

podéva najednou jako jedna davka.

Pro zajisténi spravného davkovéni je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost. Nedostatecné

davkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti a mtize podpofit rozvoj rezistence.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické davkovani nasledujici:

Ziva hmotnost Milbemycin oxime / Milbemycin oxime /
Praziquantel Alfamed, Praziquantel Alfamed,
2,5 mg/25 mg, potahované 12,5 mg/125 mg, potahované
tablety pro malé psy a Sténata tablety pro psy
0,5-1kg > tablety
>1-5kg 1 tableta
>5-10kg 2 tablety
5-25kg 1 tableta
>25-50kg 2 tablety
>50-75kg 3 tablety
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V ptipadech, kdy se aplikuje prevence proti vlasovci psimu a soucasné je vyzadovana terapie proti
tasemnici, mize veterinarni 1éc¢ivy piipravek nahradit monovalentni veterinarni 1éCivy ptipravek pro
prevenci vlasovce psiho a mize byt podédvan kazdych 30 dni.

Pro terapii ndkazy organizmy Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podavan
¢tyrikrat v tydennich intervalech. Pokud je indikovana soubézné 1éCba proti tasemnicim, doporucuje se
aplikovat jednou terapii veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pro zbyvajici tii tydenni 1é¢by pokracovat
s monovalentnim veterinarnim lé¢ivym piipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastech zabrani podéavani veterinarniho lé¢ivého pfipravku kazdé ctyti tydny
angiostrongyloze snizenim zatizeni nezralymi dospélci (L5) a dospelymi parazity, kdyz je indikovana
soubézna 1écba proti tasemnicim.

Pro 1é¢bu nakazy Thelazia callipaeda by mél byt milbemycinoxim podavan ve 2 terapiich s odstupem
sedmi dnl. Pokud je indikovana soubé&zna 1écba proti tasemnicim, mtize veterinalni 1é¢ivy piipravek

nahradit monovalentni veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

Ptfi infekci tasemnici a hlisticemi by méla byt potieba a frekvence opakované 1écby zalozena na
odborném posouzeni a mé¢la by zohlediovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by méel byt podavan s jidlem nebo po jidle.

10.  Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2.5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy a
Sténata

Polovina tablet by méla byt uchovavana v ptivodnim blistru a méla by byt pouzita pro dalsi podani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

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

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze milbemycinoxim
a prazikvantel mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterindrnim lékarem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Vydej veterinarniho 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

MA ¢. 96/064/24-C, 96/065/24-C

Orientovany polyamidovy/hlinikovy/polyvinylchloridovy-hlinikovy blistr se 2 tabletami v kartonové
krabicce.

Velikosti baleni:

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2.5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy a
Sténata

1 krabicka obsahujici 12 blistrii (24 tablet).

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy

1 krabicka obsahujici 24 blistrti (48 tablet).

15. Datum posledni revize ptibalové informace
12/2024

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 veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezadouci ucinky:
ALFAMED

13éme Rue

06517 Carros

Francie

04 92 08 73 00

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC - lere Avenue LID 2065 M - 06516 Carros - FRANCIE
ALFAMED - 13éme Rue - 06510 Carros - Francie
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