PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda potahovana tableta obsahuje:

Lécivé latky:
milbemycinoxim 12,5 mg
praziquantel 125,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Jadro:

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna siil kroskarmelozy

Monohydrat laktozy

Skrob, predbobtnaly

Povidon

Magnesium-stearat

Hydrofobni koloidni oxid kiemicity

Potah:

Aroma driibezich jater

Hypromeléza

Mikrokrystalicka celuloza

Makrogol-stearat

Potahovana tableta.

Kulaté, bézové az svétle hnedé tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi (o hmostnosti vyssi nez 5 kg).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro psy s nebo ohrozené smiSenou infekci tasemnicemi, gastrointestindlnimi hlisticemi, o¢nimi cervy,
plicnivkami a/nebo ptivodcem srde¢ni dirofilaridzy. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je indikovan
pouze tehdy, je-li soucasné indikovano pouziti proti tasemnicim a hlisticim.

Lécba infekei vyvolanych:

Tasemnicemi:

Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestinalnimi hlisticemi:



Méchovci: Ancylostoma caninum
Skrkavkami: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavci: Trichuris vulpis

Thelaziemi:
Lécba infekce Thelazia callipaeda (viz specifickd 1éCba popsana v bod¢ 3.9 ,,Cesty podani a
davkovani*).

Plicnivkami:

Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce nezralymi stadii (L5) a dospélci parazitl; viz
specificka 1é¢ba a prevence onemocnéni popsana v bodé 3.9 ,,Podavané mnozstvi a cesty podani®),
Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce).

Vlasovcem psim
Prevence srde¢ni dirofilaridozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soubézna lécba proti
tasemnicim.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u pstt s hmotnosti nizsi nez 5 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Viz také bod 3.5 ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti®.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji
o pripravku muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizené uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatéze
nebo na riziku infekce na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvifete.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce, mél by byt pouzit veterinarni 1éCivy pripravek s uzkym spektrem
ucinku.

Je tfeba zvazit moznost, Ze dalsi zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce
hlisticemi a/nebo tasemnicemi, a tato by tedy méla byt podle potieby 1éCena vhodnym veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Po Castém opakovaném pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny se miiZze vyvinout rezistence parazitii
na anthelmintika této skupiny.

V Evropé byla hlaSena rezistence Dipylidium caninum vaci prazikvantelu a importovany piipad
rezistence Dirofilaria immitis vi¢i milbemycinoximu, makrocyklickému laktonu.

Pii pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pftipravku je tieba vzit v uvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitt, pokud jsou k dispozici.

Doporucuje se dale vySetrovat piipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organtim.

Pokud je potvrzena infekce tasemnici Dipylidium caninum, je tfeba zvazit soubéznou lécbu proti
mezihostiteltim, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo opétovné infekci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Studie s milbemycinoximem naznacuji, Ze hranice bezpecnosti je u né€kterych pst (mutace MDR1 -/-),
coz miize zahrnovat kolie nebo pfibuzna plemena, nizsi nez u jinych plemen. U téchto pst je nutno
presné dodrzovat doporucené davkovani. Viz také bod 3.10 ,,Pfiznaky predavkovani“. SnaSenlivost
Sténat nizs$i vékové kategorie téchto plemen k tomuto veterindrnimu lé¢ivému piipravku nebyla
zkoumana.

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize né€kdy vést k vyskytu hypersenzitivnich
reakci, jako jsou bled¢ sliznice, zvraceni, ties, namahavé dychani nebo nadmémeé slinéni. Tyto reakce
jsou spojeny s uvoliiovanim bilkovin z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejsou piimym
toxickym c¢inkem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Pouziti u pst postizenych mikrofilaremii se proto
nedoporucuje.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilaridozy nebo v piipadé, kdy se vi, ze pes cestoval do nebo z oblasti
s rizikem vyskytu srde¢ni dirofilariézy, se doporucuje pred pouzitim tohoto veterinarniho 1écivého
pfipravku konzultace s veterinarnim Iékafem k vylouceni piitomnosti jakéhokoliv soubézného
nakazeni Dirofilaria immitis. V ptipad¢ pozitivni diagnoézy je pfed podanim veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku indikovana adulticidni terapie.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jedinci s vazn€ narusenou funkci ledvin
nebo jater. Pouziti tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku se pro tato zvifata nedoporucuje anebo
pouze po zvazeni prospechu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafem.

U pst mladSich 4 tydni je infekce tasemnici neobvykla. LéCit zvifata mladS$i nez 4 tydny
kombinovanym veterinarnim 1écivym pfipravkem neni proto zapotiebi.

ProtoZe jsou tablety ochucené, mély by byt skladovany na bezpe¢ném misté mimo dosah zvifat.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé€ poziti mtize byt ptipravek Skodlivy, a to zejména u déti.

Aby nedoslo k nahodnému poziti, skladujte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Jakékoli nepouzité Casti tablet vratte do otevieného blistru, vlozte zpét do vnéjsiho baleni a pouzijte
pti pristim podani nebo bezpecné zlikvidujte.

V ptipadé¢ ndhodného poziti tablet, zejména ditétem, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptfedstavuje nebezpeci pro ¢loveka a podléha povinnosti hlaSeni Svétové organizaci pro
zdravi zvitat (WOAH). V pfipad¢é echinokokézy je tfeba dodrZovat specifické pokyny pro 1é¢bu,
sledovani a zajisténi bezpecnosti osob (napt. odborniky nebo parazitologickymi tstavy).

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Systémové poruchy (napft. letargie a anorexie)
veetné ojedinélych hlaseni): Neurologické poruchy (napft. svalovy ties, ataxie a konvulze)

Poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, slinéni a prijem)




HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u plemennych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti veterinarniho lécivého piipravku se selamektinem je dobfe snaseno. Pii podani
doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1écby timto veterinarnim léCivym
pripravkem v doporu¢ené davce nebyly pozorovany Zzadné interakce. Vzhledem k absenci dalSich
studii je tfeba dbat opatrnosti v piipadé souCasného pouziti sjakymikoli jinymi makrocyklickymi
laktony. Také nebyly provedeny zadné takové studie u chovnych zvirat.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Minimalni doporucena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
jednorazové jako jedna davka.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

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

Poddavkovani by mohlo vést k netc¢innému pouziti a miize podpofit rozvoj rezistence.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické davkovani nasledujici:

Ziva hmotnost Tablety
5-25kg 1 tableta
>25-50 kg 2 tablety
>50-75 kg 3 tablety

V piipadech pouziti pfi prevenci srdecni dirofilaridzy a je-li soucasné pozadovano oSetieni proti
tasemnicim, muize tento veterinarni léCivy pfipravek nahradit monovalentni veterinarni 1écivy
pripravek pro prevenci srde¢ni dirofilariozy a mize byt podavan kazdych 30 dni.

K 1é¢be¢ infekce Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podan ctytrikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soubé&zna 1éc¢ba proti tasemnicim, doporucuje se 1é¢it jednou timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a dale pokracovat jednou tydn¢ v 1é¢b€ monovalentnim veterinarnim
lé¢ivym piipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi podani.

Podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku kazdy ¢tvrty tyden v endemickych oblastech bude
pusobit preventivné snizenim miry zatéze nezralymi stadii parazit (L5) a dospélci Angiostrongylus
vasorum tam, kde je indikovana soucasna 1écba proti tasemnicim.

Pti 1é¢bé infekce zpuisobené Thelazia callipaeda by mél byt podan milbemycinoxim 1é¢ebné dvakrat
v odstupu sedmi dni. Tam, kde je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim, miiZe tento veterinarni
1écivy pripravek nahradit monovalentni veterinarni 1€c¢ivy ptipravek obsahujici pouze
milbemycinoxim.



Pii infekci tasemnicemi a hlisticemi by méla byt potfeba a frekvence opakované 1écby zaloZena na
odborném posouzeni a mela by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zptisob Zivota zvitete.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pozorované nezadouci ucinky jsou stejné jako ucinky, které byly pozorovany u doporucené davky (viz
bod 3.6 ,,Nezadouci uéinky*).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AB51
4.2 Farmakodynamika

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktonl izolovanych z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti roztocim, proti larvalnim a dospélctim hlistic a
také proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu souvisi s jeho plisobenim na neurotransmisi bezobratlych. ZvySuje pfi tom
propustnost bunééné membrany pro chloridové ionty, coz méa za nasledek hyperpolarizaci
neuromuskularni membrany, ochablost a paralyzu s naslednym thynem parazita.

Avermektiny a milbemycin maji podobné molekularni cile, chloridové kanaly fizené glutamatem.
Tyto kandly maji vice isoforem napfi¢ hlisticemi, které pak mohou mit riiznou citlivost k
avermektinim/milbemycinu. Rizné mechanismy rezistence vii¢i avermektinim a milbemycinu mohou
byt zpisobeny mnozstvim podtypt chloridovych kanalt fizenych glutamatem.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazinoisochinolinu. Prazikvantel je ucinny proti tasemnicim
a motolicim. Jeho primarnim ucinkem je zména propustnosti membran parazita pro kalcium, ktera
vyvolava nerovnovéhu membranovych struktur, coz vede k depolarizaci membran a témér okamzité
kontrakci svalstva (tetanii), rychlé vakuolizaci syncytialniho tegumentu a nasledné tegumentalni
dezintegraci (puchyiky) s nasledkem snadné&js$iho vypuzeni parazita z gastrointestinalniho traktu nebo
jeho tthynu. Mechanismus rezistence vi¢i prazikvantelu je stale neznamy.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podéni prazikvantelu je dosaZena u pst rychle maximalni koncentrace latky v séru (T«
je ptiblizné€ 0,5-4 hodiny) a nastupuje rychly pokles hladin (t,, je pfiblizné 1,5 hodiny). Dochazi k
vyraznému efektu ,,prvniho prichodu jatry* s velmi rychlou a témét tplnou biotransformaci v jatrech,
hlavné na monohydroxylované (ale rovnéz bi- a trihydroxcylované) derivaty, které jsou pred exkreci
vétSinou konjugované glukuronidem nebo sulfatem. Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizn€ 80
%. Exkrece je rychla a uplné (ptiblizné¢ 90 % za 2 dny); hlavni cestou vylucovani jsou ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu se dosahuje u pstt maximalni koncentrace latky v plazmé asi
za 2—4 hodiny, a ty se snizuji s polovinou doby ¢innosti nemetabolizovaného milbemycinoximu 14
dny. Biologicka dostupnost je ptiblizné 80 %.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Orientovany polyamidovy/hlinikovy/polyvinylchloridovy-hlinikovy blistr se 2 tabletami v kartonové
krabicce.

Velikosti baleni:

1 krabicka obsahujici 24 blistrii (48 tablet).

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

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

Tento veterinarni 1écivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze milbemycinoxim
a prazikvantel mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALFAMED

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/065/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

13.12. 2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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