SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Utinné latky:
Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Jadro:

Mikrokrystalicka celul6za

Sodna sol’ kroskarmel6zy

Monohydrat laktézy

Skrob, predbobtnany

Povidén

Magnéziumstearat

Hydrofobny koloidny oxid kremicity

Obal:

Prichut’ hydinovej pecene

Hypromel6za

Mikrokrystalickd celul6za

Makrogolstearat

Filmom obalena tableta.
Okruhle, bézové az bledohnedé tablety.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy (s hmotnost'ou vy$Sou ako 5 Kg).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pre psy nakazené alebo ohrozené zmieSanymi infekciami pasomnicami, gastrointestinalnymi
nematddami, ocnymi cervami, pl'icnymi ervami a/alebo srdcovymi Cervami. Tento veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ked’ je sucasne indikované pouzitie proti pasomniciam a nematoédam.

Pasomnice

Liecba infekcii vyvolanych pasomnicami: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Gastrointestinalne nematody

Liecba:
Machovce: Ancylostoma caninum,



Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Tenkohlavce: Trichuris vulpis.

Oc¢ny Cerv
Lie¢ba v pripade Thelazia callipaeda (pozrite si Specificky plan liecby v Casti 3.9 ,,Cesty podania a
davkovanie®).

PTicne Cervy

Liecba:

Angiostrongylus vasorum (znizenie urovne infekcie $tadiami nezrelého dospelého (L5) a dospelého
parazita; pozrite si Specifické plany liecby a prevencie ochorenia v casti 3.9 ,,Cesty podania a
davkovanie®),

Crenosoma vulpis (zniZenie stupna infekcie).

Srdcovy Cerv
Prevencia ochorenia spdsobeného srdcovymi ¢ervami (Dirofilaria immitis), ak je indikovana sibezna
lieCba proti pAsomniciam.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 5 Kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
Pozrite si aj Cast’ 3.5 ,,0sobitné opatrenia na pouzivanie®.

3.4 Osobitné upozornenia

Zbyto¢éné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit' selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
uéinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt zaloZzené na potvrdeni druhu

parazita a jeho zataze alebo rizika infekcie na zaklade jeho epidemiologickych znakov pre kazdé
zviera.

Ak neexistuje riziko stibeznej infekcie, ma sa pouzit’ veterinarny liek s uzkym spektrom.
Ma sa zvazit’ moznost, Ze d’alSie zvieratd v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opatovnej infekcie
nematddami a/alebo pasomnicami, a tieto zvierata sa maji podl'a potreby liecit’ vhodnym

veterindrnym liekom.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek konkrétnej triede antihelmintik sa méze vyvinit' po Castom
opakovanom pouzivani antihelmintik tejto triedy.

V Europe bola hlasena rezistencia Dipylidium caninum vo¢i prazikvantelu a importovany pripad
rezistencie Dirofilaria immitis vo¢i milbemycinoximu ako makrocyklickému laktonu.

Pri pouZzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii.

Odporuca sa d’alej skimat pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metody.
Potvrdena rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prisluSnym organom.

Ak je pritomné infekcia Dipylidium caninum, ma sa zvazit’ subezna lie¢ba proti sprostredkujucim
hostitel'om, ako st blchy a v$i, aby sa zabranilo opétovnej infekcii.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch

Stadie s milbemycinoximom naznaduju, ze miera bezpe&nosti pri uréitych psoch (mutant MDR1 -/-),
medzi ktoré mbzu patrit’ kolie alebo pribuzné plemena, je nizsia ako pri inych plemenach. Pri tychto
psoch by sa mala prisne dodrziavat’ minimalna odporuc¢ana davka.

Pozrite si aj Cast’ 3.10 ,,Priznaky predavkovania“.Tolerancia veterinarneho lieku pri mladych stenatach
tychto plemien sa neskdmala.

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii méze niekedy viest' k vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako su bledé sliznice, vracanie, chvenie, namahavé dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie st spojené s uvolnovanim proteinov z odumretych alebo odumierajdcich mikrofilarii a
nie su priamym toxickym t¢inkom veterinarneho lieku. Pouzitie pri psoch trpiacich mikrofilarémiou
sa preto neodporuca.

V oblastiach s rizikom vyskytu dirofilaridzy, alebo ak je zname, Ze pes cestoval do alebo z rizikovych
oblasti vyskytu srdcovej dirofilariézy, odportca sa pred preventivnym pouzitim veterinarneho lieku
konzultacia s veterinarnym lekarom, aby sa vylucila pritomnost akejkol'vek subeznej nakazy
Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnézy je pred podanim veterinarneho lieku indikovana
adulticidna liecba.

Neboli vykonané ziadne Stidie so zavazne oslabenymi psami ani s jedincami s vazne naruSenou
funkciou obliciek alebo pecene. Veterinarny liek sa neodportica pre takéto zvierata alebo sa odporuca
len na zéklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri psoch mladsich ako 4 tyzdne je infekcia pasomnicou nezvycajna. Liecba zvierat mladsich ako
4 tyzdne kombinovanym veterinarnym liekom preto nemusi byt’ potrebna.

Ked’ze tablety st ochutené, maju sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Liek mo6ze byt Skodlivy v pripade pozitia, najma dietat’om.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, liek sa ma uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vsetky nepouzité Casti tabliet sa maju vratit’ do otvoreného blistra, vloZzit' naspéat’ do vonkajSieho obalu
a pouzit’ pri d'alSom podani alebo bezpecne zlikvidovat'.

V pripade nahodného pozitia tabliet, najmé dietatom, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

\

DalSie opatrenia:

Echinokokéza predstavuje nebezpeéenstvo pre ¢loveka a je ochorenim podliehajacim ohlasovacej
povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH). V pripade echinokokézy je treba
dodrziavat’ $pecifické pokyny na lie¢bu, sledovanie a zaistenie bezpecnosti 0sdb (napr. odbornikmi
alebo parazitologickymi Gstavmi).

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti
(u menej ako 1 z 10000 liecenych | Systémové poruchy (napr. letargia a anorexia)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Neurologické poruchy (napr. svalovy tremor, ataxia a kf¢)




Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie, slintanie a hnacka) ‘

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Moze sa pouzit’ pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Slcasné pouzitie veterinarneho lieku so selamektinom je dobre znadSané. Pri podavani odporuéanej
davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas liecby veterindrnym liekom v odportc¢anej davke
sa nepozorovali ziadne interakcie. V nepritomnosti d’alSich studii je potrebna opatrnost’ v pripade
subezného pouzitia s inymi makrocyklickymi laktonmi. Neuskuto¢nili sa ani ziadne takéto Studie s
plemennymi zvieratami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Minimalna odporacana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg Zivej hmotnosti
jednorazovo ako jedna davka.

Veterinarny liek sa ma podat’ s krmivom alebo po kimeni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit zivih hmotnost.

Poddavkovanie by mohlo viest’ k neac¢innému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

V zévislosti od zivej hmotnosti psa je praktické davkovanie nasledovné:

Telesna
hmotnost’ Tablety
5-25Kkg 1 tableta
>25-50 kg 2 tablety
>50-75kg 3 tablety

V pripadoch, ked’ sa pouziva na prevenciu srdcovej dirofilariézy a zaroven sa vyZzaduje liecba proti
pasomniciam, méze veterinarny liek nahradit’ monovalentny veterinarny liek na prevenciu srdcovej
dirofilaridzy a moze sa podavat’ kazdych 30 dni.

Na lie¢bu infekeii Angiostrongylus vasorum sa ma milbemycinoxim podavat’ $tyrikrat v tyZzdennych
intervaloch. Ked je indikovana subezna lieCba proti pasomniciam, odportca sa lieCit’ jedenkrat
veterinarnym liekom a pokracovat monovalentnym veterinarnym liekom obsahujiicim samotny
milbemycinoxim na zostavajlce tri tyzdenné oSetrenia.

V endemickych oblastiach podavanie veterinarneho lieku kazdé Styri tyzdne zabrani angiostrongyloze
znizenim zataze nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi parazitmi, ked je indikovana sticasna lieCba
proti pasomniciam.



Na lie¢bu v pripade Thelazia callipaeda sa ma milbemycinoxim podavat’ lie¢ebne dvakrat s odstupom
siedmich dni. Ked’ je indikované subezna liecba proti pasomniciam, veterinarny lieck moze nahradit’
monovalentny veterinarny liek obsahujici samotny milbemycinoxim.

V pripade infekcii pdsomnicami a nematddami m& byt potreba a frekvencia opakovanej liecby
zalozend na odbornom poradenstve a ma sa zohladnit’ miestna epidemiologicka situacia a sp6sob
zivota zvierat'a.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Nepozorovali sa ziadne iné prejavy okrem tych, ktoré sa pozorovali pri odporucanej davke (pozrite si
cast’ 3.6 ,,NezZiaduce ucinky*).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB51.

4.2 Farmakodynamika

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych lakténov izolovanych z fermentécie Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti roztocom, proti larvam a dospelym stadiam
nematdd, ako aj proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu savisi s jeho pdsobenim na neurotransmisiu bezstavovcov: zvySuje priepustnost’
bunkovej membrany pre chloridové i6ny, ¢o ma za nasledok hyperpolarizciu neuromuskularnej
membrany, paralyzu parazita vo forme ochabnutosti a jeho smrt’.

Avermektiny a milbemycin majd podobné molekularne ciele, ktorymi s chloridové kanaly riadené
glutaméatom. Tieto kandly maju u nematdd viacero izoforiem, ktoré moézu mat’ roznu citlivost’ na
avermektiny/milbemycin. R6zne mechanizmy rezistencie voc¢i avermektinu a milbemycinu mézu byt
sposobené mnozstvom podtypov chloridovych kanalov riadenych glutamatom.

Prazikvantel je acylovany pyrazino-izochinolinovy derivat. Prazikvantel je u¢inny proti pAsomniciam
a motoliciam. Pésobi predov§etkym zmenou priepustnosti membran parazitov pre vapnik
vyvolavajucou nerovnovahu v membranovych struktarach, ktora vedie k depolarizacii membrany a
takmer okamzitej kontrakcii svalstva (tetanii), rychlej vakuolizacii syncycialneho tegumentu a
naslednej tegumentalnej dezintegracii (tvorbe pluzgierikov), o ma za nasledok I'ahsie vylucenie z
gastrointestinalneho traktu alebo smrt’ parazita.

Mechanizmus rezistencie voci prazikvantelu je stale neznamy.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani prazikvantelu psovi sa rychlo dosiahne maximalna koncentracia latky v sére
(Tmax priblizne 0,5 — 4 hodiny) a rychlo klesa (ti. priblizne 1,5 hodiny). Dochadza k vyraznému
ucinku prvého prechodu pecenou s vel'mi rychlou a takmer Gplnou biotransformaciou v pe¢eni, najma
na monohydroxylované (a niektoré di- a trihydroxylované) derivaty, ktoré st pred vylu¢enim vacsinou



konjugovane s glukuronidom a/alebo sulfatom. Vazba na plazmatické bielkoviny je priblizne 80 %.
Vylucovanie je rychle a Gplné (priblizne 90 % za 2 dni), hlavnou cestou eliminacie st oblicky.

Po peroralnom podani milbemycinoximu psom sa maximalne plazmatické hladiny dosiahnu priblizne
po 2 — 4 hodinach a klesaju s poléasom nemetabolizovaného milbemycinoximu 1 — 4 dni. Biologicka
dostupnost’ je priblizne 80 %.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Orientovany polyamid/hlinik/polyvinylchlorid-hlinikovy blister s 2 tabletami/blister v kartonovej
Skatuli.

Velkosti balenia:

1 skatul’a obsahujuca 24 blistrov (48 tabliet).

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze milbemycinoxim a prazikvantel mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ALFAMED

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/028/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 05.01.2026

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

48 tabliet

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy (> 5 k).

( ( [voliteI'né]

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA¢ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ALFAMED

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/028/DC/25-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed

¢ U

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

12,5 mg/125,0 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Néazov veterinarneho lieku
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a
I%Iﬁ?t?é?nycin oxime / Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy
2. ZloZenie
Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 2,5 ma/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a

Stenata
Kazda filmom obalena tableta obsahuje (malé psy a Stenatd):

Milbemycinoxim 2,5mg
Prazikvantel 25,0 mg

Filmom obalena tableta.
Ovalne, bézové az bledohnedé tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.
Tablety je mozné rozdelit’ na polovice.

Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy
Kazda filmom obalena tableta obsahuje (psy):

Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Filmom obalena tableta.
Okruhle, bézové az bledohnedé tablety.

g Cielové druhy

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a
Stenata
Psy (s hmotnost'ou vy$Sou ako 0,5 Kg).

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy
Psy (s hmotnost'ou vy$Sou ako 5 Kg).

4, Indikacie na pouZzitie

Pre psy nakazené alebo ohrozené zmieSanymi infekciami pasomnicami, gastrointestinalnymi
nematodami, oénymi ¢ervami, plicnymi ¢ervami a/alebo srdcovymi ¢ervami. Tento veterinarny liek je
indikovany len vtedy, ked’ je sucasne indikované pouzitie proti pasomniciam a nematdédam.

Pasomnice
Lie¢ba infekcii vyvolanych pasomnicami: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Gastrointestinalne nematdody

Liecba:

Machovce: Ancylostoma caninum,

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Tenkohlavce: Trichuris vulpis.
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Oc¢ny Cerv
Lie¢ba v pripade Thelazia callipaeda (pozrite si $pecificky plan liecby v Casti 3.9 ,,Cesty podania a
davkovanie®).

PTicne Cervy

Liecba:

Angiostrongylus vasorum (zniZenie urovne infekcie $tadiami nezrelého dospelého (L5) a dospelého
parazita; pozrite si Specifické plany liecby a prevencie ochorenia v casti 3.9 ,,Cesty podania a
davkovanie®),

Crenosoma vulpis (znizenie stupna infekcie).

Srdcovy Cerv
Prevencia ochorenia sposobeného srdcovym ¢ervom (Dirofilaria immitis), ak je indikovana subezna

lie¢ba proti pasomniciam.

5 Kontraindikécie

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed
2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé | 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre
psy a Stenata psy

Nepouzivat’ pri Steniatach vo veku menej ako Nepouzivat’ pri psoch s hmotnost'ou niz§ou ako
2 tyZdne a/alebo s hmotnost'ou nizSou ako 0,5 kg. | 5 Kkg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
Pozrite si aj cast’ ,,Osobitné upozornenia®.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbyto¢né pouZivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
u¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho liecku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zataze alebo rizika infekcie na zaklade jeho epidemiologickych znakov pre kazdé
Zviera.

Ak neexistuje riziko subeznej infekcie, ma sa pouzit’ veterinarny liek s uzkym spektrom.
Ma sa zvazit moznost, ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opétovnej infekcie
nematodami a/alebo pasomnicami, a tieto zvierata sa majti podla potreby lie¢it’ vhodnym

veterindrnym liekom.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek konkrétnej triede antihelmintik sa méze vyvinit' po Castom
opakovanom pouzivani antihelmintik tejto triedy.

V Europe bola hlasena rezistencia Dipylidium caninum vo¢i prazikvantelu a importovany pripad
rezistencie Dirofilaria immitis vo¢i milbemycinoximu ako makrocyklickému laktonu.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informdcie o citlivosti ciel'ovych
parazitov, ak st k dispozicii.

Odporuca sa d’alej skiimat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metody.
Potvrdena rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusSnym organom.

Ak je pritomné infekcia Dipylidium caninum, ma sa zvazit’ subezna lie¢ba proti sprostredkujiicim
hostitel'om, ako st blchy a vsi, aby sa zabranilo opatovnej infekcii.
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Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Stadie s milbemycinoximom naznaduju, e miera bezpe&nosti pri uréitych psoch (mutant MDR1 -/-),
medzi ktoré mozu patrit’ kolie alebo pribuzné plemena, je nizsia ako pri inych plemenach. Pri tychto
psoch by sa mala prisne dodrziavat’ minimalna odporuc¢ana davka.

Pozrite si aj Cast’ ,,Priznaky predavkovania“.

Tolerancia veterinarneho lieku pri mladych $teniatach tychto plemien sa neskumala.

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujiicich mikrofilarii moze niekedy viest' k vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako st bledé sliznice, vracanie, chvenie, namahavé dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie s spojené s uvolnovanim proteinov z odumretych alebo odumierajdcich mikrofilarii a
nie st priamym toxickym t¢inkom veterinarneho lieku. Pouzitie pri psoch trpiacich mikrofilarémiou
sa preto neodporuca.

V oblastiach s rizikom vyskytu dirofilaridzy, alebo ak je zname, Ze pes cestoval do alebo z rizikovych
oblasti vyskytu srdcovej dirofilaridzy, odportca sa pred preventivnym pouzitim veterinarneho lieku
konzultacia s veterinarnym lekarom, aby sa vylucila pritomnost akejkol'vek subeznej nakazy
Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnézy je pred podanim veterindrneho lieku indikovana
adulticidna liecba.

Neboli vykonané ziadne Stidie so zavazne oslabenymi psami ani s jedincami s vazne naruSenou
funkciou obliciek alebo pecene. Veterinarny liek sa neodportaca pre takéto zvierata alebo sa odporica
len na zaklade posldenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri psoch mladsich ako 4 tyZdne je infekcia pasomnicou nezvycajna. LieCba zvierat mladSich ako
4 tyzdne kombinovanym veterinarnym lieckom preto nemusi byt’ potrebna.

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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Liek méze byt skodlivy v pripade pozitia, najmé dietatom. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, liek
sa ma uchovavat mimo dohladu a dosahu deti. VSetky nepouzité Casti tabliet sa maja vratit' do
otvoreného blistra, vlozit’ naspat’ do vonkajs$icho obalu a pouzit’ pri d’alSom podani alebo bezpetne
zlikvidovat..

V pripade nahodného pozitia tabliet, najma dietatom, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Dalsie opatrenia:

Echinokokéza predstavuje nebezpedenstvo pre ¢loveka aje ochorenim podliehajacim ohlasovacej
povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH). V pripade echinokokézy je treba
dodrziavat’ $pecifické pokyny na liecbu, sledovanie a zaistenie bezpe¢nosti 0séb (napr. odbornikmi
alebo parazitologickymi Gstavmi).

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Moze sa pouzit’ pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

SG¢asné pouzitie veterinarneho lieku so selamektinom je dobre zna$ané. Pri podavani odporicanej
davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas liecby veterindrnym liekom v odportcanej davke
sa nepozorovali ziadne interakcie. V nepritomnosti d’alSich $tadii je potrebna opatrnost’ v pripade
subezného pouzitia s inymi makrocyklickymi laktonmi. Neuskuto¢nili sa ani ziadne takéto Stadie s
plemennymi zvieratami.
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Predavkovanie:

Nepozorovali sa ziadne iné prejavy okrem tych, ktoré sa pozorovali pri odporucanej davke (pozrite si

Cast’ 7 ,,Neziaduce reakcie®).

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10000 lie¢enych

Reakcia z precitlivenosti
Systémové poruchy (napr. letargia a anorexia)

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Neurologické poruchy (napr. svalovy tremor, ataxia a kic)
Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie, slintanie a hnacka)

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych dajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Minimalna odportac¢ana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivej hmotnosti
jednorazovo ako jedna davka.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit zivii hmotnost.
Poddavkovanie by mohlo viest’ k nea¢innému pouzitiu a mbéze podporit’ rozvoj rezistencie.

V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické davkovanie nasledovné:

Ziva hmotnost’ Milbemycin oxime / Milbemycin oxime /
Praziquantel Alfamed Praziquantel Alfamed
2,5 mg/25 mg filmom obalené | 12,5 mg/125 mg filmom obalené
tablety pre malé psy a Stefiata tablety pre psy
0,5-1kg Y 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 pripadoch, ked’ sa pouziva na prevenciu srdcovej dirofilariozy a zaroven sa vyzaduje liecba proti
pasomniciam, moze veterinarny liek nahradit’ monovalentny veterinarny liek na prevenciu srdcovej
dirofilariézy a moze sa podavat’ kazdych 30 dni.

Na liec¢bu infekcii Angiostrongylus vasorum sa ma milbemycinoxim podavat’ Styrikrat v tyzdennych
intervaloch. Ked’ je indikovand subezna lieCba proti pasomniciam, odporuca sa lieCit’ jedenkrat
veterinarnym lieckom a pokracovat monovalentnym veterinarnym lieckom obsahujiicim samotny
milbemycinoxim na zostavajuce tri tyzdenné oSetrenia.

V endemickych oblastiach podavanie veterinarneho lieku kazdé Styri tyzdne zabrani angiostrongyloze

znizenim zat'aze nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi parazitmi, ked’ je indikovana sucasna liecba
proti pasomniciam.

Na lie¢bu v pripade Thelazia callipaeda sa ma milbemycinoxim podavat’ lie¢ebne dvakrat s odstupom
siedmich dni. Ked’ je indikovana subezna liecba proti pasomniciam, veterinarny lieck moze nahradit
monovalentny veterinarny liek obsahujici samotny milbemycinoxim.

V pripade infekcii pdsomnicami a nematddami m& byt potreba a frekvencia opakovanej liecby
zaloZend na odbornom poradenstve a ma sa zohladnit miestna epidemiologicka situacia a spésob
zivota zvierata.

9.  Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa ma podat’ s krmivom alebo po kimeni.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a
Stenata

Polovice tabliet sa maju uchovéavat’ v povodnom blistri a pouzit’ na d’alsie podanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze milbemycinoxim a prazikvantel
modzu byt nebezpetné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Kilasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/028/DC/25-S

Orientovany polyamid/hlinik/polyvinylchlorid-hlinikovy blister s 2 tabletami/blister v kartonovej
Skatuli.

VeTlkosti balenia:

Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a
Stenata

1 skatul’a obsahujuca 12 blistrov (24 tabliet).

Milbemycin oxime / Praziguantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy

1 skatul’a obsahujuca 24 blistrov (48 tabliet).

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
12/2025

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registrcii a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
ALFAMED

13eme Rue

06517 Carros

Franclzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
VIRBAC — lere Avenue LID 2065 M - 06516 Carros — FRANCUZSKO
ALFAMED - 13éme Rue - 06510 Carros - Franctuzsko
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