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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované tablety pro kocky

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

Podlouhlé tablety ¢ervené az Cervenohnédé barvy s d€lici ryhou na jedné strané. Tablety 1ze dé€lit na
dve stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky s hmotnosti alespon 2 kg

4. Indikace pro pouziti
Kocky: Lécba smisenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhi:

- Tasemnice (Cestoda):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Hlistice (Nematoda):
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soub&zna 1écba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek o hmotnosti nizsi nez 2 kg.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji
o veterinarnim lé¢ivém piipravku mtze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni uc¢innosti.
Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu
parazita a parazitarni zatézi u kazdého jednotlivého zvifete nebo na riziku infekce na zakladé jeho
epidemiologickych informaci. Doporucuje se souCasné 1éCit vSechna zvifata zijici ve spolecné
domaécnosti.




Pokud je potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt s veterindrnim lékafem projednana
soubézna 1écba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo opétovné infekci.
Rezistence paraziti vici jakékoli skupiné anthelmintik se miZe vyvinout po ¢astém a opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny.

Doporucuje se dale vysetfit piipady podezieni na rezistenci s vyuzitim odpovidajici diagnostické
metody. Potvrzena rezistence by meéla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnym
organtm.

Pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku by mélo byt zalozeno na zakladé znalosti mistni
epidemiologické informace o citlivosti cilovych parazitii, pokud jsou k dispozici.

Jestlize nehrozi riziko koinfekce s hlisticemi nebo tasemnicemi, mél by byt pouzit veterinarni 1éCivy
ptipravek s uzkym spektrem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti 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 (%2 nebo 1 tabletu) odpovidajici jejich
hmotnostnimu rozmezi (' tablety pro kocku s hmotnosti 0,5-1 kg; 1 tableta pro kocku s hmotnosti 1—-
2 kg).

Nebyly provedeny studie s velmi vysilenymi ko¢kami nebo se zvifaty s vaznym narusenim funkce
ledvin nebo jater. Ptipravek se pro takova zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Tablety jsou ochuceny. V zajmu zabranéni nezamysleného pozteni tablety skladujte mimo dosah
zvirat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek muze byt pfi poziti Skodlivy, zejména pro déti. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, skladujte pripravek mimo dohled a dosah déti. Nepouzité Casti tablet vratte do
otevieného otvoru v blistru, vlozte zpét do krabicky a pouzijte pfi dal$im podani nebo bezpecné
zlikvidujte (viz bod ,,Zv1astni opatfeni pro likvidaci®).

V piipad¢ ndhodného poziti tablet, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:
Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku byla stanovena v pritb¢hu biezosti a laktace.
Lze pouzit v dobé¢ biezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u chovnych kocek.

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

Soucasné pouziti tablet obsahujicich milbemycinoxim a prazikvantel se selamektinem je dobie
snasSeno. Pii podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem [éCby
doporuc¢enou davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné
interakce.

Ackoli se to nedoporucuje, soubézné jednorazové pouziti tablet obsahujicich milbemycinoxim
a prazikvantel s pfipravkem ve form¢ roztoku knakapani na kiUzi obsahujicim moxidektin
a imidakloprid v doporuc¢eném davkovani bylo v jedné laboratorni studii s deseti kotaty velmi dobie
snaseno.

Bezpecnost a ucinnost souc¢asného pouziti nebyla zkoumana v terénnich studiich. Pti sou¢asném
podani tablet obsahujicich milbemycinoxim a prazikvantel s jinymi makrocyklickymi laktony je nutné
dbat zvlastni opatrnosti, protoze nejsou dostupné dalsi studie. Takové studie nebyly provedeny ani

u chovnych zvirat.




Predavkovani:
V piipadé predavkovani mize byt krome pfiznakii pozorovanych pti doporu¢eném davkovani (viz bod
»Nezéadouci u¢inky*) pozorovano slintani. Tento pfiznak obvykle spontdnné ustoupi do jednoho dne.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢loveéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hldSeni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni pokyny
pro lécbu a naslednou péci a pokyny na ochranu osob od kompetentniho ufadu (napi. odbornikd nebo
parazitologickych ustavi).

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Hypersenzitivni reakce!, Systémové poruchy! (napf. letargie), Neurologické ptiznaky! (napf. ataxie,
svalovy ties), Gastrointestinalni ptiznaky' (napf. zvraceni a prijem)

! zejména u mladych koc¢ek

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci <nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich 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 zpisob podani

Peroralni podani.

Minimalni doporucena davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti se
podavaji peroraln¢, jednorazove.

V z4jmu zajisténi spravného davkovani musi byt co nejpfesnéji stanovena hmotnost zvifete. V
zéavislosti na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost 16 mg /40 mg
(kg) potahované tablety
2-4 1/2 tablety

>4-8 1 tableta

>8-12 1 + 1/2 tablety



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

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize byt zafazen do programu prevence dirofilariozy, jestlize je soucasné
indikovana 1écba proti tasemnicim. Délka preventivniho plsobeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku
proti srde¢ni dirofilariéze je jeden mésic. K pravidelné prevenci dirofilariézy se upiednostiuje pouziti
monovalentniho pfipravku.

Nedostate¢né davkovani by mohlo vést k neti¢innému podani a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Potfeba a Cetnost opakovaného oSetfeni by meéla vychazet z odborného posouzeni améla by
zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1éCivy ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je tak zajisténa optimalni prevence
dirofilariozy.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzité casti tablet je tfeba vlozit zpét do otevien¢ho otvoru v blistru a do krabicky a pouzit pti
dalsim podani nebo bezpecné zlikvidovat (viz bod ,,ZvIlastni opatfeni pro likvidaci®).

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
nebo blistru po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti poloviny tablety po prvnim otevfeni blistru: 6 mésici

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky 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 léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/058/23-C

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety (2 tablety).
Papirova krabic¢ka se 2 blistry obsahujicimi 2 tablety (4 tablety).
Papirova krabicka s 5 blistry obsahujicimi 2 tablety (10 tablet).
Papirova krabicka s 12 blistry obsahujicimi 2 tablety(24 tablet).
Papirova krabicka s 24 blistry obsahujicimi 2 tablety (48 tablet).
Papirova krabicka s 50 blistry obsahujicimi 2 tablety (100 tablet).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
3.6.2025

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Ceva Santé¢ Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

tel: +800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, France

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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