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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
MILBEMAX 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kotata

2. SloZeni

Tento veterinarni l€c¢ivy ptipravek je dostupny ve 2 riznych velikostech:

Nazev pripravku Obsah Obsah Obsah Vytisk
(typ tablet) milbemycino | praziquantelu excipiens
ximum v m v tableté v tableté
tableté (Cerveny oxid
Zelezity (E172)
Milbemax 4 mg/10 mg 4 mg 10 mg - Na jedné stran¢
potahované tablety pro malé “BC”, na druhé
kocky a kot'ata stran¢€ “NA”.
(bézové az hnédé, ochucené
umeélym hovézim aromatem,
podlouhlé, délitelné)
Milbemax 16 mg/40 mg 16 mg 40 mg 0,213 mg Na jedné stran¢
potahované tablety pro kocky “KK”, na druhé
(Cervené az Cervenohnédé, stran¢é “NA”.
ochucené umélym hovézim
aromatem, podlouhlé,
délitelné)

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

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

dirofilariozy.

Tasemnice

Lécba infekce tasemnicemi:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Gastrointestinalni hlistice




Lécba infekei:
Meéchovci: Ancylostoma tubaeforme,
Skrkavkami: Toxocara cati.

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat ,,tablety pro malé kocky a kot’ata* u kocek ve staii do 6 tydnt a/nebo s Zivou hmotnosti
mensi nez 0,5 kg.

Nepouzivat ,tablety pro kocky* u kocek s zivou hmotnosti mensi nez 2 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

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

Doporucuje se soucasné oSettit vSechna zvirata zijici v jedné domacnosti.

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

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti, které je v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze
zvysit tlak na vznik rezistence a vést ke sniZzeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku pro kazdé
jednotlivé zvite 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 1é¢ivy piipravek.

Pii pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je tfeba vzit v ivahu mistni informace o citlivosti
cilovych parazitt, jsou-li k dispozici.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

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 ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty
a zpusob podani®.

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.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé nahodného poziti tablet, pfedevsim ditétem, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u chovnych zvirat.

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




Soucasné pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a selamektinu je velmi dobfe snaseno. Nebyly
pozorovany zadné interakce pfi sou¢asném podani makrocyklického laktonu selamektinu v doporucené
davce béhem 1€cby timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem v doporucené déavce.

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

Bezpecnost a U¢innost soucasného pouziti nebyla zkoumana v terénnich studiich. Budte opatrni
v ptipadé soucasného podani s jinymi makrocyklickymi laktony, jelikoz s nimi nebyly vykonany dalsi
studie. Takové studie rovnéz nebyly vykonany s chovnymi zvitaty.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani bylo pozorovano navic od ptiznakti pozorovanych po podani doporucené davky
(viz bod ,,Nezadouci ulinky*) zvySené slinéni. Pfiznaky vymizi spontdnné béhem jednoho dne.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Viz bod ,,Zvlastni opatieni pro likvidaci®.

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 tstavi
parazitologie).

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzacné Gastrointestinalni pfiznaky (jako prjem, zvraceni)
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Reakce precitlivélosti
vcetné ojedinélych hlaseni): Neurologické ptiznaky (jako ataxie (porucha koordinace),

svalovy ties)
Systémoveé ptiznaky (jako letargie)

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého
veterinarniho 1ékare. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

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

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek se podava jednordzové v minimalni doporucené davce 2 mg
milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti.


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

V zavislosti na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva Milbemax 4 mg/10 mg Milbemax 16 mg/40 mg
hmotnost potahované tablety pro potahované tablety pro
malé ko¢ky a kot’ata koCky
0,5-1 kg 5 tablety
> 1-2kg 1 tableta
>2-4kg V5 tablety
>4-8 kg 1 tableta
>8-12 kg 1 tablety

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mtize byt zaclenén do programu prevence srdecni dirofilariozy, je-li
souCasn¢ indikovano oSetfeni proti tasemnicim. Prevence srde¢ni dirofilaridzy pretrvava po dobu
jednoho meésice. Pro pravidelnou prevenci srde¢ni dirofilariozy se doporucuje dat piednost
monovalentnimu veterinarnimu lé¢ivému ptipravku.

9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni 1€Civy ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Tak lze zajistit optimalni
ochranu pted srdec¢ni dirofilariézou.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 6 mésica.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro
ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1¢karnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/039/05-C
96/038/05-C

PVC/PE/PVdC/hlinikové blistry vloZené do papirové krabicky.

Papirovéa 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.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Unor 2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

PV.CZE@elancoah.com
+420 228880231

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francie
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