SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MILBEMAX tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Kulata, bila. Jedna strana s vytiskem ,,CCA®, druha strana ,,NA“

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Psi: 1é¢ba smisenych infekci dospélci tasemnic (cestoda) a hlistic (nematoda) nasledujicich druht
citlivych na prazikvantel a milbemicinoxim:
- cestoda:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- nematoda:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce)
Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce nedospélymi (L5) a dosp€lymi stadii parazitt)
(viz specificka lécba a prevence onemocnéni popsana v bodé 4.9 ,,Podavané mnozstvi a
zpusob podani®)
Thelazia callipaeda (viz specificka 1é¢ba popsana v bod¢€ 4.9 ,,Podavané mnoZstvi a zptsob
podani‘)

Piipravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna lécba proti cestodam.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s Zivou hmotnosti mensi nez 5 kg.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



Viz také bod 4.5 ,,Zv1astni opatfeni pro pouziti“.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Doporucuje se soucasné osettit vSechna zvifata zijici v jedné domacnosti.

Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by se s veterinarnim lékafem projednat i
soubézna 1écba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo reinfekci.

Studie s milbemycinoximem prokazaly, ze hranice bezpe¢nosti je u nékterych pst plemene kolie nebo
ptibuznych plemen nizs$i nez u jinych plemen. U téchto pst je nutno pfesn¢ dodrzovat doporucené
davkovani.

Tolerance Sténat nizsi vékové kategorie téchto plemen k MILBEMAX-u nebyla studovéna.

Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné tém, které byly pozorovany u ostatnich plemen psi pfi
predavkovani (viz bod 4.10 ,,Pfedavkovani®).

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Dle spravné veterinarni praxe je vhodné zvire zvazit, aby byla zajisténa presna davka.

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mze nékdy vést ke wvzniku reakci
precitlivélosti, jako jsou bled¢ sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto
reakce jsou spojeny s uvolnénim proteinti z mrtvych nebo umirajicich mikrofilarii a nejde o p¥imy
toxicky tc€inek ptipravku. Proto se nedoporucuje pouzivani u pst postizenych mikrofilaremii.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo v ptipadé, kdy se vi, Ze pes cestoval po tizemich
srizikem vyskytu dirofilariézy, se pied pouzitim piipravku MILBEMAX doporucuje konzultace
s veterinarnim lékafem k vylouceni pfitomnosti jakéhokoliv soub&ézného nakazeni Dirofilaria immitis.
V piipadé pozitivni diagnézy se pied podanim ptipravku MILBEMAX indikuje adulticidni terapie.

Echinokokdéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. V piipadé echinokokdzy se musi dodrzovat specifické
pokyny pro 1é¢bu a postupy s ohledem na bezpecnost lidi. Je nutno konzultovat tuto problematiku
S experty a Ustavy parazitologie.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné€ oslabenymi psy nebo jednotlivci se siln€ postizenou funkci
ledvin nebo jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni pomeru

terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

U pst mladSich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Neni proto zapotiebi oSetfovat zvifata ve
stafi do 4 tydnti kombinovanym pfipravkem.

Rezistence parazit vaci jakékoli skupiné anthelmintik se mlze vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.
V ptipadé nahodného pozieni tablet, predev§im ditétem, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech byly u psi po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku
pozorovany reakce piecitlivélosti, systémové piiznaky (jako letargie), neurologické ptiznaky (jako je
svalovy tfes a ataxie) a/nebo gastrointestinalni priznaky (jako zvraceni, prijem, nechutenstvi a zvysené
slinéni).



Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek se mize pouzivat u chovnych psi véetné brezich a kojicich fen.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti ptipravku MILBEMAX se selamektinem je dobie snaSeno. Nebyly pozorovany
zadné interakce pii podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem [éCby
doporucenou davkou ptipravkem MILBEMAX. Bud'te opatrni v ptipadé souc¢asného podani piipravku
MILBEMAX s jinymi makrocyklickymi laktony, protoze na n€ neexistuji dalsi studie. Rovnéz nebyly
7adné podobné studie provedeny u zvifat v reprodukci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

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

Piipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

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

V ptipadé pouziti pii prevenci dirofilaridzy a je-li soucasné pozadovano oSetieni proti tasemnicim,
MILBEMAX miize nahradit monovalentni pfipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pii 1é¢bé infekce Angiostrongylus vasorum by mél byt piipravek podan &tyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soub&zna 1éc¢ba proti tasemnicim, doporucuje se 1é¢it jednou
ptipravkem MILBEMAX a déle pokracovat jednou tydné Vv 1écb€é monovalentnim piipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace.

Podavani ptipravku kazdy ctvrty tyden v endemickych oblastech bude piisobit preventivné na snizeni
miry infekce a zatéZe nedospélymi stadii parazitd (L5) a dospélymi stadii parazitd Angiostrongylus
vasorum tam, kde je indikovana souc¢asna 1é¢ba proti cestodam.

Pii 1é¢bé infekce zptusobené Thelazia callipaeda by mél byt podan milbemycinoxim 1é¢ebné dvakrat
v odstupu sedmi dni. Tam, kde je indikovana soubézna 1é¢ba proti tasemnicim, MILBEMAX muzZe
nahradit monovalentni pfipravek obsahujici pouze milbemycinoxim.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné jiné piiznaky, nez ty pozorované po podani doporudené davky, nebyly pozorovany (viz. bod
4.6).

411  Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika.
ATCvet kod: QP54ABS51 (milbemycin, kombinace).

51 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktont, izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti roztoétum, proti larvalnim stadiim a dospé&lciim
nematodi a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu vychdzi zjeho ucinku na neurotransmise bezobratlovcl. Milbemycinoxim,
podobné¢ jako avermectiny a jiné milbemyciny, zvySuje permeabilitu membran nematodt a hmyzu pro
chloridové ionty prostfednictvim chloridovych kanali fizenych glutamatem (podobné jak jsou u
obratlovct receptory na GABA, a glycin). To vede k hyperpolarizaci neuromuskularni membrany,
slabé paralyze a k tthynu parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazinoisochinolinu. Prazikvantel je G¢inny proti tasemnicim a
motolicim. Modifikuje permeabilitu membran parazitd pro vapnik (vtok Ca?"), dale navozuje
nerovnovahu membranovych struktur, coz vede k depolarizaci membran a k témeét okamzité kontrakci
muskulatury (kfe€e), k rychlé vakuolizaci syncycialniho povrchu a dale k dezintegraci povrchu
parazita (puchyiky), coz kon¢i snadnym vypuzenim parazita ze zazivaciho Ustroji nebo Uhynem
parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podéni prazikvantelu je dosazena u pst rychle maximalni koncentrace latky v séru (Tmax
je piiblizné 0,5-4 hodiny) a nastupuje rychly pokles hladin (t, je pfiblizn¢ 1,5 hodiny). Dochazi k
vyraznému efektu ,,prvotniho prichodu jatry* s velmi rychlou a téméf uplnou biotransformaci
Vv jatrech, hlavné na monohydroxylované (ale rovnéz bi- a trihydroxcylované) derivaty, které jsou pred
exkreci vétSinou konjugované glukuronidem nebo sulfatem. Vazba na plazmatické bilkoviny je
piiblizn¢ 80 %. Exkrece je rychla a uplna (ptiblizné 90 % za 2 dny); hlavni cestou vylucovani jsou
ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu se dosahuje u psit maximalni koncentrace latky v plazmé asi
za 2—4 hodiny, a ty se snizuji s polovinou doby ucinnosti nemetabolizovaného milbemycinoximu 1—4
dny. Biologické dostupnost je ptiblizn€ 80 %.

U potkanti se metabolismus jevi jako uplny, i kdyZ pomaly, protoze v moci ani stolici nebyl zjistén
nezménény milbemycinoxim. Hlavni metabolity u potkanti jsou monohydroxylované derivaty, coZ se
pfisuzuje jaterni biotransformaci. Navic vedle relativné vysokych koncentraci v jatrech je urcita
koncentrace v tuku, ktera odrazi jeho lipofilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sl kroskarmelosy

Povidon

Monohydrat laktosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
PVC/PE/PVdC/hlinikovy blistr.

Dostupné velikosti baleni:
Krabicka s 2 tabletami v blistru.
Krabic¢ka se 4 tabletami v blistru.
Krabic¢ka s 10 tabletami v blistru.
Krabicka s 20 tabletami v blistru.
Krabicka s 50 tabletami v blistru.
Krabic¢ka se 100 tabletami v blistru.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

MILBEMAX nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy.
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Veterinarni l1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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