SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg Zzuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Maisova prichut’

Kukuri¢ny skrob

Glycerol

Sodna sol’ kroskarmelozy

Mikrokrystalicka celuloza

Makrogoly 3350 164,45 mg
Cukrarensky cukor

Séjovy olej, rafinovany 131,56 mg
Cistena voda

Chlorid sodny

Oxid zelezity (E172) 3,29 mg
butylhydroxyanizol (E320) 1,32 mg

Hned4 a7 tmavohneda zaoblena obdiznikova Zuvacia tableta.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Pes (psy s hmotnost'ou najmenej 5 kg).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Lie¢ba zmieSanych infekcii dospelymi cestddami (pasomnicami) a nematdédami (hlistovcami)

nasledujucich druhov:

- Pasomnice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.




Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistovce:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi Stadiami parazitov (L5) a dospelymi
Stadiami parazitov; pozri Specificky postup lieceby a prevencie ochoreni v casti 3.9 "Cesty podania a
davkovanie")

Thelazia callipaeda (pozri $pecificky postup liecby v Casti 3.9 "Cesty podania a davkovanie")

Veterinarny liek sa mozZe pouZzivat’ aj na prevenciu srdcovych ¢ervov (Dirofilaria immitis), ak je
indikovana stibezna liecba proti pasomniciam.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Pozri tiez Cast’ 3.5 "Osobitné opatrenia na pouzivanie".

3.4  Osobitné upozornenia

Mala by sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opakovane;j
infekcie cestodami a nematddami a tieto zvieratd by sa mali podl'a potreby lie¢it’ vhodnym
veterinarnym liekom.

Pouzivanie veterinarneho lieku by malo nasledovat’ po vykonani vhodnych diagnostickych opatreni pri
zmieSanych infekciach sposobenych nematodami a cestodami so zretel'om na anamnézu zvierata

a jeho charakteristiku (napr. vek, zdravotny stav), zivotné prostredie (napr. psy v kotercoch, pol'ovné
psy), kimenie (napr. pristup k surovému mésu), zemepisnu polohu a cestovanie. Postidenie podavania
veterinarneho lieku psom ohrozenym zmieSanymi opakovanymi infekciami alebo v $pecifickych
rizikovych situaciach (ako su rizika zoondz) by mal vykonat’ zodpovedny veterinarny lekar.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie 0 pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Odporuca sa sucasne lie€it’ vSetky zvierata zijuce v tej istej domacnosti.

Ked’ sa potvrdi infekcia pasomnicou D. caninum, ma sa siibezna liecba proti medzihostitel'om, ako st
blchy a vsi, prediskutovat’ s veterindrnym lekarom, aby sa zabranilo opatovnej infekcii. Rezistencia
parazitov na ktortikol'vek konkrétnu triedu antihelmintik sa méze vyvinat’ po ¢astom opakovanom
pouzivani antihelmintik tejto triedy. V tretich krajinach (USA) uz bola hlasena rezistencia Dipylidium
caninum na prazikvantel, ako aj pripady viacnasobnej rezistencie Ancylostoma caninum a rezistencie
Dirofilaria immitis na makrocyklické laktony.

Pri pouZzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informécie o citlivosti cielovych
parazitov, ak si k dispozicii. V pripade, Ze neexistuje riziko subeznej infekcie indikovanymi
parazitmi, ma sa pouzit’ veterinarny liek s izkym spektrom uc¢inku, ak je dostupny. Odport¢a sa d’alej
vySetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metédy. Potvrdena
rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislu§nym organom.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Studie s milbemycinoximom nazna¢uju, e miera bezpeénosti u kolii alebo pribuznych plemien

s mutaciou MDRL1 (-/-) je niZ8ia ako u inych plemien. U tychto psov sa ma prisne dodrziavat’
minimalna odporacana davka (pozri Cast’ 3.9).

Znasanlivost’ veterinarneho lieku u mladych Steniat tychto plemien sa neskiimala. Klinické prejavy u
kolii st podobné tym, ktoré sa pozorovali v beznej populacii psov pri predavkovani (pozri €ast’ 3.10
"Priznaky predavkovania").

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujticich mikrofilarii méze niekedy viest’ k vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako su bledé sliznice, vracanie, chvenie, namahavé dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie su spojené s uvolfiovanim proteinov z uhynutych alebo hynucich mikrofilarii a nie st
priamym toxickym ucinkom veterinarneho lieku.

Pouzitie u psov trpiacich mikrofilarémiou sa preto neodporuca.

V oblastiach s rizikom vyskytu srdcovej dirofilariozy alebo v pripade, Ze je zname, ze pes cestoval do
takejto oblasti, sa pred pouzitim veterinarneho lieku odporuca konzulticia s veterinarnym lekarom,
aby sa vylucila pritomnost’ akéhokol'vek sibezného napadnutia Dirofilaria immitis. V pripade
pozitivnej diagndzy je pred podanim veterinarneho lieku indikovana adulticidna liecba.

Neboli vykonané zZiadne §tidie s vaZne oslabenymi psami alebo jedincami s vazne narusenou funkciou
obliciek alebo pecene. Podanie tohto veterinarneho lieku sa tymto zvieratam neodporaca alebo len na
zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

U psov mladsich ako 4 tyzdne je infekcia pasomnicou neobvykla. Liecba zvierat mladsich ako 4
tyZdne kombinovanym veterinarnym lickom preto nemusi byt’ potrebna. Tablety si ochutené. Aby sa
zabranilo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost'ou na
butylhydroxyanizol, makrogoly alebo sojovy olej by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Ak dbjde ku kontaktu, umyte si ruky a v pripade reakcii z precitlivenosti vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny lick méze byt po nahodnom poziti $kodlivy. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu,
najmé det'mi, blistre sa majt vlozit’ spat’ do Skatule a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia tabliet, najmé det'mi, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Dalsie opatrenia:

Echinokokdéza predstavuje nebezpeéenstvo pre ¢loveka. Ked'Ze echinokokéza je ochorenie
podliehajuce hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre
osetrovanie a naslednt starostlivost’ a pokyny na ochranu os6b je treba ziskat’ od prislusného organu,
(napr. odbornikov alebo parazitologickych tstavov).

3.6 Neziaduce ucinky

Pes:
Vel'mi zriedkavé Reakcie precitlivenosti
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Systémové poruchy (napr. letargia, anorexia)

Zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické poruchy (napr. ataxia, kfce, tras svalov)

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




Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje 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 narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas laktacie.

Plodnost’
Moze sa pouzit’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Subezné pouzitie kombinacie prazikvantel/milbemycinoxim so selamektinom je dobre tolerované. Pri
podavani odporiacanej davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas lie¢by uvedenou
kombinaciou v odportcanej davke sa nepozorovali ziadne interakcie. Z dovodu absencie d’alsich studii
je potrebna opatrnost’ v pripade stibezného pouzivania veterinarneho lieku a inych makrocyklickych
laktonov. Taktiez neboli vykonané ziadne takéto Studie s reprodukénymi zvieratami.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Peroralne pouzitie.
Minimalna odportc¢ana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg jednorazovo.

Veterinarny liek sa ma podavat’ s krmivom alebo po kfmeni.

V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické nasledujiuce davkovanie:

Hmotnost’ Pocet tabliet
5-25Kkg 1 tableta
>25-50 kg 2 tablety
>50-75kg 3 tablety

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejsie uréit’ ziva hmotnost’, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Poddavkovanie moze viest' k neu¢innému pouzitiu a mbze podporit’ rozvoj rezistencie. Potreba a
frekvencia opakovanej lieby ma byt’ zalozena na odbornom poradenstve a ma sa zohl'adnit’ miestna
epidemiologicka situaciu a zivotny $tyl zvierata.

V pripadoch pouZitia na prevenciu srdcovej dirofilariozy a ak je zaroven potrebné oSetrenie proti
pasomniciam, méze tento veterinarny liek nahradit’ monovalentny veterinarny liek na prevenciu
srdcovej dirofilariozy.

Na lie¢bu infekcie sposobenej Angiostrongylus vasorum sa ma milbemycinoxim podavat’ Styrikrat v
tyzdennych intervaloch. Ak je indikovana sti€asna liecba proti pasomniciam, odporaca sa podat’ raz



tento veterinarny liek a pokracovat’ monovalentnym veterinarnym lickom obsahujiicim samotny
milbemycinoxim pocas zvy$nych troch tyzdiiov.

V endemickych oblastiach bude podavanie veterinarneho lieku kazdé Styri tyzdne posobit’ preventivne
proti angiostrongyloze znizenim miery infekcie nedospelymi Stadiami parazitov (L5) a dospelymi
Stadiami, tam, kde je indikovana si¢asna lie¢ba proti paAsomniciam.

Na lie¢bu Thelazia callipaeda sa ma milbemycinoxim podavat’ v 2 oSetreniach s odstupom siedmich
dni. Ak je indikovand subezna lieCba proti padsomniciam, veterinarny liek moze nahradit’
monovalentny veterinarny liek obsahujuci samotny milbemycinoxim.

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

Nepozorovali sa ziadne iné priznaky ako tie, ktoré sa pozorovali pri odporicanej davke (pozri Cast’ 3.6
"Neziaduce ucinky").

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP54AB51

4.2  Farmakodynamika

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov, izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je ¢inny proti rozto¢om, proti larvam a dospelym
$tadiam nematod, ako aj proti larvam Dirofilaria immitis. Uginnost’ milbemycinu savisi s jeho
pdésobenim na neurotransmisiu bezstavovcov: Milbemycinoxim, podobne ako avermektiny a iné
milbemyciny, zvySuje U nematod a hmyzu priepustnost’ membran pre chloridové iony cez glutamatom
riadené chloridové kanaly (podobne ako receptory GABA, a glycinové receptory stavovcov). To
vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej membrany, slabej paralyze a smrti parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Prazikvantel je G¢inny proti cestddam a
trematodam. Modifikuje priepustnost membran parazita pre vapnik (vtok Ca2+) , navodzuje
nerovnovahu membranovych Struktar, ¢o vedie k depolarizacii membran a takmer okamzitej
kontrakcii svalstva (ki¢e), rychlej vakuolizacii syncytialneho tegumentu a jeho naslednému rozpadu
(vznik pl'uzgierikov), o ma za nasledok l'ahsie vylucenie parazita z gastrointestinalneho traktu alebo
uhyn parazita.

Avermektiny, a teda milbemycinové antihelmintika, maju podobné molekularne ciele, ktorymi st
glutamatom riadené chloridové kanaly. Tieto kanaly maji medzi nematodami viacero foriem, ¢o
vysvetl'uje roznu citlivost’ ¢ervov na avermektiny / milbemycin. Mechanizmy rezistencie voci
avermektinom a milbemycinu mo6zu byt spésobené mnozstvom podtypov glutamatom riadenych
chloridovych kanalov. Preto moze existovat’ skrizena rezistencia medzi roznymi zli¢eninami skupiny
avermektinov.

Mechanizmus rezistencie na prazikvantel je stile neznamy.



4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani prazikvantelu psovi sa rychlo dosiahnu maximalne sérové hladiny materskej
latky (Tmax priblizne 0,5-12 hodin) a rychlo klesaju (t; priblizne 1,85 hodiny). Podstatny je efekt
prvého prechodu peceiiou s vel'mi rychlou a takmer uplnou peceniovou biotransformaciou, hlavne na
monohydroxylované (tiez niektoré di- a trihydroxylované) derivaty, ktoré su viacSinou pred vyluc¢enim
konjugované glukuronidom a/alebo sulfatom. Vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 80%.
Vyluéovanie je rychle a tplné (asi 90 % za 2 dni); hlavnou cestou eliminacie su oblicky.

Po peroralnom podani milbemycinoximu psom sa maximalne plazmatické hladiny objavia priblizne
po 2-6 hodinach a klesaju s pol¢asom nemetabolizovaného milbemycinoximu 2,5 dia. Biologicka
dostupnost’ je asi 80 %.

U potkanov sa metabolizmus zda byt uplny, aj ked’ pomaly, pretoze v moci alebo v truse sa nenasiel
nezmeneny milbemycinoxim. Hlavnymi metabolitmi u potkanov sit monohydroxylované derivaty, ¢o
sa pripisuje peceniovej biotransformdcii. Okrem relativne vysokych koncentracii v peceni existuje
urcita koncentracia Vv tuku, ¢o odréza jeho lipofilnost’.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 21 mesiacov.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister hlinik/hlinik (OPA/Alu/PVC, zataveny hlinikovou/papierovou foliou) v karténovej Skatuli.
Dostupné velkosti balenia:

1 skatul’ka s 1 blistrom, kazdy blister obsahuje 2 Zuvacie tablety.

1 skatul’ka s 2 blistrami, kazdy blister obsahuje 2 zuvacie tablety.

1 skatul’ka s 12 blistrami, kazdy blister obsahuje 2 Zuvacie tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze milbemycinoxim moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

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



6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/004/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12.05.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

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

3.  VEIEKOST BALENIA

2 zuvacie tablety
4 7uvacie tablety
24 7zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Pes

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
1 tableta pre psy s hmotnost'ou 5 — 25 kg

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'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 DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/004/DC/25-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro Chewy

tal

5-25kg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Milbemycinoxim 12,5 mg /Prazikvantel 125,0 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg Zuvacie tablety pre psy
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Pomocné latky:

o s v . , [ . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych R . . o .
v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku
Makrogoly 3350 164,45 mg
Sojovy olej, rafinovany 131,56 mg
Oxid zZelezity (E172) 3,29 mg
Butylhydroxyanizol (E320) 1,32 mg

Hneda a7 tmavohneda zaoblena obdiZnikova Zuvacia tableta.
3. Cielové druhy

Pes (psy s hmotnost'ou najmenej 5 kg).

4, Indikacie na pouZitie

Lie¢ba zmieSanych infekcii dospelymi cestddami (pasomnicami) a nematdédami (hlistovcami)
nasledujtcich druhov:

- Pasomnice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistovce:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi §tadiami parazitov (L5) a dospelymi
Stadiami parazitov; pozri Specificky postup lie¢by a prevencie ochoreni v ¢asti "Davkovanie pre kazdy
druh, cesty a sposob podavania").
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Thelazia callipaeda (pozri $pecificky postup lie¢by v ¢asti "Davkovanie pre kazdy druh, cesty a
sposob podavania").

Veterinarny liek sa moZe pouzivat’ aj na prevenciu srdcovych ¢ervov (Dirofilaria immitis), ak je
indikovana siibezna liecba proti pasomniciam.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Mala by sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opakovane;j
infekcie cestddami a nematodami a tieto zvieratd by sa mali podla potreby liecit’ vhodnym
veterinarnym liekom.

Pouzivanie veterinarneho lieku by malo nasledovat’ po vykonani vhodnych diagnostickych opatreni pri
zmieSanych infekciach sposobenych nematddami a cestddami so zretel'om na anamnézu zvierata

a jeho charakteristiku (napr. vek, zdravotny stav), zivotné prostredie (napr. psy v kotercoch, pol'ovné
psy), kimenie (napr. pristup k surovému mésu), zemepisnu polohu a cestovanie. Postiidenie podavania
veterinarneho lieku psom ohrozenym zmieSanymi opakovanymi infekciami alebo v Specifickych
rizikovych situaciach (ako su rizika zoon6z) by mal vykonat’ zodpovedny veterinarny lekar.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov modze zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zat'aze alebo rizika infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre
kazdé jednotlivé zviera.

Odporuca sa sucasne lie€it’ vSetky zvierata zijuce v tej istej domacnosti.

Ked’ sa potvrdi infekcia pasomnicou D. caninum, ma sa stibezna liecba proti medzihostitel'om, ako st
blchy a vsi, prediskutovat’ s veterinarnym lekarom, aby sa zabranilo opatovnej infekcii. Rezistencia
parazitov na ktortikol'vek konkrétnu triedu antihelmintik sa moze vyvinat po ¢astom opakovanom
pouzivani antihelmintik tejto triedy. V tretich krajinach (USA) uz bola hlasena rezistencia Dipylidium
caninum na prazikvantel, ako aj pripady viacnasobnej rezistencie Ancylostoma caninum a rezistencie
Dirofilaria immitis na makrocyklické laktony.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii. V pripade, ze neexistuje riziko subeznej infekcie indikovanymi
parazitmi, ma sa pouzit’ veterinarny liek s izkym spektrom G¢inku, ak je dostupny. Odporuca sa d’alej
vySetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metody. Potvrdena
rezistencia sa ma oznamit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym orgdnom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Stadie s milbemycinoximom naznaéuju, Ze miera bezpeénosti u kolii alebo pribuznych plemien

s mutaciou MDRI1 (-/-) je niz8ia ako u inych plemien. U tychto psov sa ma prisne dodrZiavat’
minimalna odporac¢ana davka (pozri Cast’ 3.9).

ZnéSanlivost’ veterinarneho lieku u mladych Steniat tychto plemien sa neskiimala. Klinické prejavy u
kolii st podobné tym, ktoré sa pozorovali v beznej populacii psov pri predavkovani (pozri ¢ast’ 3.10
"Priznaky predavkovania™).

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujiicich mikrofilarii méze niekedy viest' k vzniku reakcii z
precitlivenosti, ako st bledé sliznice, vracanie, chvenie, namahavé dychanie alebo nadmerné slinenie.
Tieto reakcie st spojené s uvolnovanim proteinov z uhynutych alebo hynucich mikrofilarii a nie st
priamym toxickym t¢inkom veterinarneho lieku.

Pouzitie u psov trpiacich mikrofilarémiou sa preto neodportca.
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V oblastiach s rizikom vyskytu srdcovej dirofilaridézy alebo v pripade, Ze je zname, ze pes cestoval do
takejto oblasti, sa pred pouzitim veterinarneho lieku odporaca konzultacia s veterinarnym lekarom,
aby sa vylucila pritomnost’ akéhokol'vek stibezného napadnutia Dirofilaria immitis. V pripade
pozitivnej diagnozy je pred podanim veterinarneho lieku indikovana adulticidna liecba.

Neboli vykonané Ziadne $tidie s vazne oslabenymi psami alebo jedincami s vazne narusenou funkciou
oblic¢iek alebo pecene. Podanie tohto veterinarneho lieku sa tymto zvieratam neodportca alebo len na
zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

U psov mladsich ako 4 tyzdne je infekcia paAsomnicou neobvykla. Liecba zvierat mladsich ako 4
tyZzdne kombinovanym veterinarnym liekom preto nemusi byt’ potrebna. Tablety st ochutené. Aby sa
zabranilo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

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

Tento veterinarny liek moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost’ou na
butylhydroxyanizol, makrogoly alebo so6jovy olej by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Ak dbjde ku kontaktu, umyte si ruky a v pripade reakcii z precitlivenosti vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny lick méze byt po nahodnom poziti skodlivy. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu,
najmé det'mi, blistre sa maju vlozit spét’ do skatule a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia tabliet, najmé det'mi, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Echinokokéza predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka. Ked'ze echinokokoza je ochorenie
podliehajuce hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre
osetrovanie a naslednt starostlivost’ a pokyny na ochranu 0sob, je treba ziskat’ od prisluSného organu
(napr. odbornikov alebo parazitologickych ustavov).

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas laktacie.

Plodnost’:
Moze sa pouzit’ U plemennych zvierat.

Interakcie s inymi lickmi a d’alSie formy interakcii:

Subezné pouzitie kombinacie prazikvantel/milbemycinoxim so selamektinom je dobre tolerované. Pri
podavani odporiacanej davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas lie¢by uvedenou
kombinaciou v odporacanej davke sa nepozorovali Ziadne interakcie. Z dovodu absencie d’alich stadii
je potrebna opatrnost’ v pripade sibezného pouzivania veterinadrneho lieku a inych makrocyklickych
laktonov. Taktiez neboli vykonané Ziadne takéto Stadie s reprodukénymi zvieratami

Predévkovanie:
Pozorované neziaduce uc¢inky st rovnakeé ako tie, ktoré sa pozorovali pri odporucanej davke (pozri
cast’ "Neziaduce Ucinky"), ale vyraznejsie.

7. Neziaduce Gcinky

Pes:

Vel'mi zriedkavé Reakcie precitlivenosti

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Systémové poruchy (napr. letargia, anorexia).

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Neurologické poruchy (napr. ataxia, kice, tras svalov).
Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie, slintanie, hnacka).
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Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

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 odportéana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg jednorazovo.
Veterinarny liek sa ma podavat’ s krmivom alebo po kimeni.

V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické nasledujuce davkovanie:

Hmotnost’ Pocet tabliet
5-25kg 1 tableta
>25-50 kg 2 tablety
>50-75kg 3 tablety

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejsie urcit’ zivda hmotnost’, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Poddavkovanie moéze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie. Potreba a
frekvencia opakovanej liecby ma byt zalozena na odbornom poradenstve a md sa zohladnit’ miestna
epidemiologicka situaciu a zivotny $tyl zvierata.

V pripadoch pouzitia na prevenciu srdcovej dirofilaridzy a ak je zaroven potrebné oSetrenie proti
pasomniciam, moze tento veterinarny liek nahradit’ monovalentny veterinarny liek na prevenciu
srdcovej dirofilariozy.

Na liecbu infekcie sposobenej Angiostrongylus vasorum sa ma milbemycinoxim podavat’ $tyrikrat v
tyZzdennych intervaloch. Ak je indikovana stc¢asna lie¢ba proti pasomniciam, odporaca sa podat’ raz
tento veterinarny liek a pokracovat’ monovalentnym veterinarnym liekom obsahujiicim samotny
milbemycinoxim pocas zvysnych troch tyzdiov.

V endemickych oblastiach bude podavanie veterinarneho lieku kazdé Styri tyZzdne posobit’ preventivne
proti angiostrongyldze zniZzenim miery infekcie nedospelymi Stadiami parazitov (L5) a dospelymi
Stadiami, tam, kde je indikovana sicasna liecba proti pasomniciam.

Na lie¢bu Thelazia callipaeda sa ma milbemycinoxim podavat’ v 2 oSetreniach s odstupom siedmich

dni. Ak je indikovana subezna lieCba proti pasomniciam, veterinarny lick méze nahradit’
monovalentny veterinarny liek obsahujtici samotny milbemycinoxim.
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9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa podava peroralne, jednorazovo, s krmivom alebo po kimeni.
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

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

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze milbemycinoxim mdze byt’
nebezpeény 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 majii pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/004/DC/25-S

Blister hlinik/hlinik (OPA/Alu/PVC, zataveny s hlinikovou/papierovou foliou) v kartonovej Skatuli.
Dostupné velkosti balenia:

1 skatul’ka s 1 blistrom, kazdy blister obsahuje 2 Zuvacie tablety.

1 skatul’ka s 2 blistrami, kazdy blister obsahuje 2 Zuvacie tablety.

1 skatul’ka s 12 blistrami, kazdy blister obsahuje 2 Zuvacie tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

04/2025

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC
lére avenue 2065 m LID

06516 Carros
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: + 420 296 384 291
gspartners@gspartners.cz

17. DalSie informacie
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