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PRIBALOVA INFORMACE

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy
MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a Sténata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy
MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a Sténata

Milbemycinoximum
Praziquantelum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy, malé psy a Sténata jsou dostupné ve 2 riznych velikostech:

Nazev Milbemycinoxim Prazikvantel na
(typ tablety) na tabletu tabletu
MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy a Sténata 2,5mg 25 mg
(ovalného tvaru, tmavé hnédé)

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy 12,5 mg 125 mg
(ovalného tvaru, tmaveé hnédé)

Pomocné latky:
Glycerol (E422), propylenglykol (E1520), oxid zelezity, hnédy (E172), butylhydroxyanisol (E320),

propyl-gallat (E310).

4. INDIKACE

MILBEMAX je urcen pro psy klécbé smiSenych infekci dospélci tasemnic (cestoda) a hlistic
(nematoda) nésledujicich druht citlivych na prazikvantel a milbemicinoxim:

- tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

- hlistice: Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Thelazia
callipaeda, Crenosoma vulpis

U Angiostrongylus vasorum je ptipravek indikovan ke snizeni miry infekce vyvojovymi (L5) a
dospélymi stadii parazitd (viz specificka 1écba a prevence onemocnéni 4. vasorum v bodé ,,Davkovani
pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani*).

Thelazia callipaeda: viz specificka 1é¢ba v bod¢ ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptsob
podani®,

Ptipravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilaridzy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna 1éCba proti tasemnicim.



S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat ,, MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a Stéfata* u psit s hmotnosti nizsi nez 1
kg.

Nepouzivat , MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy* u ps s hmotnosti niz§i nez 5 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byly u psi po podani tohoto veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
pozorovany reakce precitlivélosti, systémové piiznaky (jako letargie), neurologické piiznaky (jako
svalovy tfes, ataxie a kfeCe) a/nebo gastrointestinalni priznaky (jako zvraceni, zvySené slinéni, prijem
a nechutenstvi).

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

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

- velmi vzacné (u mén€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

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

MILBEMAX zvykaci tablety se podavaji v minimalni doporu¢ené dévce 0,5 mg milbemycinoximu a 5
mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost MILBEMAX Zvykaci tablety | MILBEMAX Zvykaci tablety
pro malé psy a Stéiata pro psy
1-5kg 1 Zvykaci tableta
>5-25kg 1 Zvykaci tableta
>25-50 kg 2 zvykaci tablety
>50-75 kg 3 zvykaci tablety

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

V ptipadé€ pouziti pii prevenci dirofilaridzy a je-1i soucasné pozadovano oSetfeni proti tasemnicim,
MILBEMAX muze nahradit monovalentni piipravek pro prevenci dirofilaridzy.

Pti 1écbe infekce Angiostrongylus vasorum by mél byt pripravek podan ctyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soubézna léCba proti tasemnicim, doporucuje se 1éCit jednou



ptipravkem MILBEMAX a dale pokracovat jednou tydné v 1écbé monovalentnim piipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace.

Podavani piipravku kazdy ¢tvrty tyden v endemickych oblastech bude plsobit preventivné na snizeni
miry infekce a zatéze nedospélymi stadii parazitt (L5) a dospélymi stadii parazith Angiostrongylus
vasorum tam, kde je indikovana soucasna l1écba proti tasemnicim.

Pti 1é¢bé infekce zpltisobené Thelazia callipaeda by mél byt podan milbemycinoxim lécebn¢ dvakrat
v odstupu sedmi dni. Tam, kde je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim, tento piipravek miize
nahradit monovalentni ptipravek obsahujici pouze milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

MILBEMAX Zvykaci tableta se podava jednorazové peroralné s krmivem nebo po krmeni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éc¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
blistru/stripu a krabicce po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Doporucuje se soucasné oSettit vSechna zvirata zijici v jedné domacnosti.

Pokud byla potvrzena infekce D. caninum, mé¢la by se s veterinarnim lékafem projednat i soub&zna
1écba proti mezihostiteltim, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo reinfekci.

Pouziti pripravku by melo byt doprovazeno vhodnou diagnostikou smiSenych infekci hlisticemi a
tasemnicemi a me¢lo by zohlednit anamnézu a jeho charakteristiku (napf. vék, zdravotni stav),
prostiedi, ve kterém se pohybuje (psi v kotcich, lovecti psi), krmeni (napt. ptistup k syrovému masu),
zemepisnou polohu, cestovani. Rozhodnuti o podani ptfipravku pstim, ktefi jsou ohroZeni opakovanou
smiSenou infekci nebo psim ve zvlastnich rizikovych situacich (jako je riziko zoonozy), by meélo byt
na odpoveédném veterinarnim lékati.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Studie s mibemycinoximem prokazaly, Ze hranice bezpecnosti je u nékterych psi plemene kolie nebo
ptibuznych plemen niz§i nez u jinych plemen. U téchto pst je nutno pfesné¢ dodrzovat doporucené
davkovani. Tolerance Sténat niz§i veékové kategorie téchto plemen k tomuto piipravku nebyla
studovana. Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné t€m, které byly pozorovany u ostatnich plemen psi
pii predavkovani (viz bod ,,Pfedavkovani®).

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize nékdy vést ke vzniku reakci
precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, ties, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto
reakce jsou spojeny s uvolnénim proteinli z mrtvych nebo umirajicich mikrofilarii a nejde o pfimy
toxicky ucinek piipravku. Proto se nedoporucuje pouzivani u pst postizenych mikrofilaremii.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo v pitipade, kdy se vi, Ze pes cestoval po tizemich
s rizikem vyskytu dirofilaridzy, se pfed pouzitim ptipravku doporucuje konzultace s veterinarnim




lékafem k vylouceni pfitomnosti jakéhokoliv soubézného nakazeni Dirofilaria immitis. V ptipadé
pozitivni diagndzy se pted podanim piipravku indikuje adulticidni terapie.

Nebyly provedeny zadné studie s vazn¢ oslabenymi psy nebo jednotlivci se siln€ postizenou funkci
ledvin nebo jater. Pouziti pripravku se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

U pst mladsSich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Neni proto zapotiebi oSetfovat zvirata ve
stari do 4 tydn kombinovanym piipravkem.

Rezistence paraziti vici jakékoliv skupin€ anthelmintik se mtize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na nckterou slozku piipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni tablet, pfedevsim ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. V pfipadé echinokokoézy se musi dodrzovat specifické
pokyny pro 1é¢bu a postupy s ohledem na bezpecnost lidi. Problematiku je nutno konzultovat s experty
nebo Ustavy parazitologie.

Biezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace byla potvrzena.
Ptipravek je mozno pouzivat u fen v dob€ biezosti a laktace.

Ptipravek je mozno pouzivat u chovnych psi.

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

Nebyly pozorovany zadné interakce pii podavani doporucené davky makrocyklického laktonu
selamektinu béhem 1é¢by doporuc¢enou davkou timto ptipravkem.

Ackoli se to nedoporucuje, v jedné experimentalni studii u psti plemene bigl ve véku 11 mésici a
starSich bylo soucasné jednordzové pouziti tohoto pfipravku a spot-on pfipravku s obsahem
moxidektinu a imidaklopridu v doporu¢enych davkach dobie tolerovano. Prechodné neurologické
nezadouci ucinky (nizka propriocepce, slabost pfednich a zadnich koncetin, poruchy koordinace, lehky
ttes a kohouti krok zadnich koncetin) byly pozorovany po soucasném podani obou piipravkl v jiné
studii provedené na Sténatech ve véku od 8 do 12 tydnti. Takové piiznaky vSak nebyly v této studii
pozorovany po podani samotného ptipravku MILBEMAX.

Bezpecnost a u€innost této kombinace nebyla zkoumana v terénnich studiich.

Bud'te opatrni v piipadé soucasného podani ptipravku MILBEMAX s jinymi makrocyklickymi
laktony, protoze na n¢ neexistuji dalsi studie. Rovnéz nebyly Zadné podobné studie provedeny u zvitat
v reprodukei, u kolii, plemen pfibuznych kolii a u jejich kiiZencd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pozorované nezadouci ucinky jsou stejné jako ucinky, které byly pozorovany u doporucené davky (viz
»Nezadouci uéinky*), ale vyrazngjsi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo I¢karnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2018



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Dostupné velikosti baleni:

1 krabicka s 1 blistrem s 2 zZvykacimi tabletami.

1 krabicka s 1 blistrem s 4 zvykacimi tabletami.

1 krabicka s 12 blistry, kazdy blistr obsahuje 4 Zvykaci tablety

1 krabicka s 24 blistry, kazdy blistr obsahuje 4 zZvykaci tablety (pouze MILBEMAX zvykaci tablety
pro psy).

1 krabicka s 1 stripem s 2 Zvykacimi tabletami.

1 krabicka s 1 stripem s 4 zvykacimi tabletami.

1 krabicka s 12 stripy, kazdy strip obsahuje 4 Zvykaci tablety.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



