SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILBEMAX tablety pre malé psy a Stenata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

U&inné latky:
Milbemycinoximum 2,5mg
Praziquantelum 25,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele, podlhovasté tablety s ryhou na jednej strane. Na jednej strane je vytla¢ena znacka ,,AA*, na
druhej strane ,,NA“.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

U psov: liecba zmieSanych infekcii dospelych cestdd (pasomnic) a nematod (Skrkaviek) nasledujucich
druhov citlivych na praziquantel a milbemycinoxim:
- Cestody:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Nematody:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (znizenie miery infekcie)
Angiostrongylus vasorum (znizenie miery infekcie nedospelymi (L5) a dospelymi $tadiami
parazitov; pozri plan Specifickej liecby a prevencie ochoreni v Casti 4.9 ,,Davkovanie a sposob
podania lieku)
Thelazia callipaeda (pozri plan Specifickej liecby v Casti 4.9 ,,Davkovanie a sposob podania
lieku“)

Liek sa moze pouzit' aj na prevenciu dirofilariozy (Dirofilaria immitis) ak je indikovana sprievodna
liecba proti cestodam.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov do veku 2 tyzdnov a/alebo so zivou hmotnost’ou nizSou ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych 1atok.
Pozri tiez Cast’ 4.5 ,,0sobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie®.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Odporuca sa subezné osetrenie vSetkych zvierat zijucich v rovnakej domacnosti.
V pripade potvrdenej infekcie cestddami D. caninum je potrebné zvazit’ subeznt lie¢bu veterinarnym
lekarom proti medzihostitel'om ako st blchy a vsi, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

Stadie s milbemycinoximom dokazali, e hranica bezpe&nosti jeho podavania je u niektorych psov
plemena kolia alebo pribuznych plemien nizSia ako pri inych plemenach. U tychto psov je nutné
presne dodrziavat’ odporacané davkovanie. Tolerancia MILBEMAX-u u Steniat tychto plemien nebola
skimana. Klinické priznaky v pripade kolii su podobné priznakom u ostatnych psov pri predavkovani
(pozri ¢ast’ 4.10 ,,Predavkovanie®).

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Podl’a spravnej veterinarnej praxe, je vhodné zviera zvazit, aby bola zaistena spravna davka.

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofildrii moze niekedy viest’ k vzniku hypersenzitivnych
reakcii, ako su bledé¢ sliznice, zvracanie, chvenie, st'azené dychanie alebo nadmerné slinenie. Tieto reakcie
st spojené s uvolnenim proteinov z uhynutych alebo hynticich mikrofilarii a nepredstavuju priamy
toxicky ucinok lieku. Pouzitie u psov napadnutych mikrofilariami sa preto neodporuca.

V oblastiach s rizikom vyskytu dirofilariézy alebo pokial’ je zname, ze pes cestuje do alebo z regiénov
s rizikom vyskytu dirofilaridézy, sa odportcéa pred podanim MILBEMAX-u konzultacia s veterinarnym
lekarom, aby sa vylucila pritomnost’ stéasnej invazie Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej
diagnodzy terapia proti dospelym jedincom je indikovana pred podanim MILBEMAX-u.

Echinokokéza predstavuje nebezpecenstvo pre cloveka. V takych pripadoch je nutné dodrziavat
Specifické predpisy liecby a postupy sohladom na bezpecnost ludi. St potrebné konzultacie
s odbornikmi alebo parazitologickymi ustavmi.

Neboli vykonané ziadne Studie s velmi oslabenymi psami alebo s jedincami s vaznymi poruchami
obliciek alebo funkciou pecene. Pre tieto zvierata sa liek neodporuca alebo iba po zvazeni vysky rizika
alebo prinosu prislusnym veterinarnym lekarom.

U psov do veku 4 tyzdiov je invazia pasomnicami neobvykld. LieCba psov mladsich ako 4 tyzdne
pomocou kombinovaného lieku preto nemusi byt’ potrebna.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinut’ po castom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti si umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia tabliet, hlavne detmi, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli u psov po podani tohto veterinarneho lieku pozorované priznaky
precitlivenostu, systémové priznaky (ako letargia), neurologické priznaky (ako ataxia a svalové
zachvevy) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako zvracanie, hnacka, nechutenstvo a zvysSené
slinenie).

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
MILBEMAX sa moze pouzivat’ u chovnych psov, tiez u gravidnych a laktujucich suk.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stcasné pouzitie licku Milbemax a selamectinu je vel'mi dobre znasané.

Po podani odporicanej davky makrocyklického laktonu selamectin pocas liecby Milbemax-om
v odporucanej davke, neboli pozorované Ziadne interakcie.

Bud'te opatrni v pripade sti¢asného podavania Milbemax-u s inymi makrocyklickymi laktonmi,
pretoze s nimi neboli vykonané d’alsie Studie.

Rovnako neboli vykonané stadie pri reprodukeii zvierat.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Minimdalna odporti¢ana davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg zivej hmotnosti
naraz, peroralne.

Liek sa podava s krmivom alebo po kimeni.

V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické davkovanie nasledujuce:

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet
0,5-1kg Y tablety
>1 - 5Kkg 1 tableta
>5 - 10 kg 2 tablety

Pri prevencii dirofilaridzy a ak je sti€asne pozadované oSetrenie proti pAsomniciam, mdze
MILBEMAX nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariozy.

Pri liecbe infekcie Angiostrongylus vasorum by mal byt milbemycinoxim podany Styrikrat

S tyzdennymi intervalmi.

Odporuca sa v pripadoch, kde je indikovana sic¢asna liecba proti cestddam, podat’ jeden- krat
MILBEMAX a d’alej pokracovat’ v liecbe monovalentnym liekom obsahujucim jedine
milbemycinoxim pocas zostavajucich troch aplikaciach, ktoré podavame jeden- krat tyzdenne.

Podavanie lieku kazdy Stvrty tyzden v endemickych oblastiach bude pdsobit’ preventivne na zniZenie
miery infekcie azataze nedospelymi Stadiami parazitov (L5) a dospelymi S$tadiami parazitov
Angiostrongylus vasorum, tam kde je indikovana stucasna lieba proti cestodam.

Pri liecbe sposobenej Thelazia callipaeda, by mal byt podany milbemicinoxim dvakrat v odstupe
siedmych dni. Tam kde je indikovana stibezn4 liecba proti pasomniciam, MILBEMAX mdZze nahradit’
monovalentny liek obsahujuci iba milbemycinoxim.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak st potrebné

Ziadne iné priznaky okrem tych, ktoré boli pozorované po podani odporu¢anej davky neboli
pozorované (pozri ¢ast’ 4.6 ,,Neziaduce ucinky*).

411 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Endektocidy.
ATCvet kod: QP54AB51 (kombinacie milbemycinoximu)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov, izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus, var. aureolacrimosus. Je uéinny proti rozto¢om, larvalnym Stadiam

a dospelym nematddam (Skrkavkam) a tiez proti larvam Dirofilaria immitis.

Utinok milbemycinu je spojenys jeho pdsobenim na neurotransmisiu u bezstavovcov.
Milbemycinoxim, podobne ako avermektiny a iné milbemyciny zvySuje permeabilitu membran
nematdd a hmyzu pre chloridové idny cez glutamat- riadené kanaliky chloridovych ionov (podobne
ako su u stavovcov receptory na GABA, a glycin ). To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularne;j
membrany, slabej paralyze a smrti parazita.

Praziquantel je acylovany derivat pyrazino-isoquinolinu. Praziquantel je u¢inny proti cestddam
(pasomniciam) a trematdédam (motoliciam). Modifikuje priepustnost’ membran parazitov pre vapnik
(vtok Ca®"), navodzuje nerovnovahu membranovych §truktir, ¢o vedie k depolarizacii membran a

k takmer okamzitej kontrakcii svalov (kfce), k rychlej vakuolizacii syncytidlneho povrchu a d’alej

k dezintegracii povrchu parazita (pl'uzgieriky), ¢o konéi l'ahkym vypudenim parazita z traviaceho
traktu alebo jeho thynom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnej aplikacii praziquantelu psovi sa rychlo dosiahne najvyssia hladina latky v sére (Tpax j€
priblizne 0,5 — 4 hodiny) a rychly pokles hladin (t,je priblizne 1,5 hodiny); ide o dolezity uc¢inok
prvého prechodu pecetiou, s vel'mi rychlou a takmer vzdy uplnou biotransformaciou v peceni, hlavne
na monohydroxylované (ale tieZ bi- a tri-hydroxylované) derivaty, ktoré su pred exkréciou vacsinou
konjugované glukuronidom alebo sulfatom. Naviazanie v plazme je priblizne 80%. Exkrécia je rychla
a uplna (priblizne 90% za 2 dni); vylu€uje sa hlavne obli¢kami.

Po peroralnej aplikacii milbemycinoximu psovi sa najvyssia hladina v plazme dosiahne za priblizne

2 - 4 hodiny a pokles s pol¢asom nemetabolizovaného milbemycinoximu je 1 — 4 dni. Biologicka
dostupnost’ je priblizne 80%.

U potkanov dochéadza k uplnému metabolizmu, pretoze nezmeneny milbemycinoxim nebol najdeny
ani v mo¢i, ani v truse. Hlavné metabolity u potkanov stt monohydroxylované derivaty, ¢o sa
prisudzuje biotransformacii v peceni. Pri relativne vysokej koncentracii v peceni urcité koncentracie sa
nachadzaju v tuku, o je odrazom lipofilnej vlastnosti milbemycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmelozy
Povidon



Monohydrat laktozy
Koloidny oxid kremicity
Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 mesiac.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Blister uchovavat’ v skatuli, aby bol chraneny pred svetlom

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
PVC/PE/PVdC/hlinikovy blister.

Dostupné velkosti balenia:
Skatul’ka s 2 tabletami v blistri.
Skatul’ka so 4 tabletami v blistri.
Skatul’ka s 10 tabletami v blistri.
Skatulka s 20 tabletami v blistri.
Skatul’ka s 50 tabletami v blistri.
Skatul’ka so 100 tabletami v blistri.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

MILBEMAX nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt’ nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/033/MR/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/01/2006
Datum posledného predlzenia: 03/12/2007



10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILBEMAX tablety pre malé psy a Stenatd
Milbemycinoximum/praziquantelum

Sirokospektralne antihelmintikum pre psy.

2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Milbemycinoximum 2,5mg
Praziquantelum 25,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety, deliteI'né.

4. VEDKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
10 tabliet
20 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy so zivou hmotnost'ou nad 0,5 Kg.

6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek sa podava peroralne, naraz s krmivom alebo po kfmeni. Davkovanie je v zavislosti od Zivej
hmotnosti psa. Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

2 OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE




EXP: {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Blister uchovavat’ v $katuli aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/033/MR/05-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



STRIPOCH

Blister

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

ALEBO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILBEMAX tablety pre malé psy a Stenatd

2,5 mg milbemycin oxime
25 mg praziquantel

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

B OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MILBEMAX tablety pre psy
MILBEMAX tablety pre malé psy a Stenata

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Elanco France SAS

26, Rue de la Chapelle,

F-68330 Huningue

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MILBEMAX tablety pre psy

MILBEMAX tablety pre malé psy a Stenata
Milbemycinoximum/praziquantelum
Sirokospektralne antihelmintikum.

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Milbemax tablety pre psy, malé psy a Stefiata si dostupné v dvoch velkostiach:

Obsah Obsah Obsah
Nazov lieku milbemycinoximu praziquantelu pomocnych latok
(typ tabliet) v tablete v tablete v tablete
MILBEMAX
tablety pre malé psy a Stenata 2,5mg 25 mg 125 mg
(biele, podlhovastg,
delitel'né)
MILBEMAX
tablety pre psy 12,5 mg 125 mg 625 mg
(biele, okruhle)

4, INDIKACIA(-E)

MILBEMAX sa indikuje u psov na liecbu zmieSanych infekcii dospelymi pasomnicami a hlistami
nasledujucich druhov:

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

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

Pri liecbe Crenosoma vulpis je liek indikovany na znizenie miery infekcie.

10




Pri liecbe Angiostrongylus vasorum je liek indikovany na znizenie miery infekcie nedospelymi (L5)
a dospelymi Stadiami parazitov (pozri plan S$pecifickej liecby a prevencie ochoreni pre
Angiostrongylus vasorum v bode ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku®).
Thelazia callipaeda: pozri plan $pecifickej lieby v ¢asti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta a sposob
podania lieku®.

Liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu dirofilariozy (Dirofilaria immitis) ak je indikovana sprievodna
lieCba proti cestodam.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ ,,MILBEMAX tablety pre malé psy a Steiiata“ u psov do veku 2 tyzdnov a/alebo so
zivou hmotnost'ou nizSou ako 0,5 kg.

Nepouzivat’ ,,MILBEMAX tablety pre psy* u psov so zivou hmotnost'ou niz§ou ako 5 Kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli u psov po podani tohto veterinarneho lieku pozorované priznaky
precitlivenosti, systémové priznaky (ako letargia), neurologické priznaky (ako ataxia a svalové
zachvevy) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako zvracanie, hnacka, nechutenstvo a zvysené
slinenie).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinélych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH , CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

MILBEMAX tablety sa podavaju v minimalnej odportacanej davke 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg
praziquantelu na jeden kg zivej hmotnosti.

V zavislosti od zivej hmotnosti psa je praktické ddvkovanie nasledujice:

Ziva hmotnost MILBEMAX pre malé psy MILBEMAX pre psy
a Stenata
0,5-1Kkg V5 tablety (podlhovasta, biela)
>1-5Kkg 1 tableta (podlhovasta, biela)
>5-10kg 2 tablety (podlhovasté, biele)
>10-25kg 1 tableta (okruhla, biela)
>25-50kg 2 tablety (okruhle, biele)
>50-75kg 3 tablety (okrtihle, biele)

Pri prevencii dirofilaridzy a ak je stiCasne pozadované osetrenie proti pAsomniciam, moze
MILBEMAX nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilaridzy.
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Pri lie¢be infekcie Angiostrongylus vasorum by mal byt milbemicinoxim podany Styrikrat

S tyzdennymi intervalmi. Odporaca sa v pripadoch, kde je indikovana sucasna liecba proti cestodam,
podat’ jeden- krat MILBEMAX a d’alej pokracovat’ v liecbe monovalentnym pripravkom obsahujucim
jedine milbemycinoxim pocas zostavajucich troch aplikaciach, ktoré podavame jeden- krat tyzdenne.

Podavanie lieku kazdy stvrty tyzden v endemickych oblastiach bude pdsobit’ preventivne na zniZenie
miery infekcie azataze nedospelymi S$tadiami parazitov (L5) a dospelymi S$tadiami parazitov
Angiostrongylus vasorum, tam kde je indikovana sucasna lie¢ba proti cestodam.

Pri lie¢be sposobenej Thelazia callipaeda, by mal byt podany milbemicinoxim dvakrat v odstupe
siedmych dni. Tam kde je indikovand stibezna liec¢ba proti pAsomnicam, MILBEMAX moze nahradit’
monovalentny liek obsahujuci iba milbemycinoxim.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Liek sa podava peroralne, naraz s krmivom alebo po kifmeni.

10, OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Blister uchovavat’ v $katuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

Cas pouzitelnosti delenych tabliet: 1 mesiac. (platné len pre Milbemax tablety pre malé psy a §tefiata).

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Odporuca sa subezné osetrenie vsetkych zvierat zijicich v rovnakej domacnosti.

V pripade potvrdenej infekcie cestodami D. caninum je potrebné zvazit' siibeznt lie€bu veterinarnym
lekarom proti medzihostitel'om ako su blchy a vsi, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

Stadie s milbemycinoximom dokézali, Ze hranica bezpecnosti jeho podavania je u niektorych psov
plemena kolia alebo pribuznych plemien nizsia ako pri inych plemenach. U tychto psov je nutné
presne dodrziavat’ odporu¢ané davkovanie.

Tolerancia MILBEMAX-u u Steniat tychto plemien nebola skimana.

Klinické priznaky v pripade kolii su podobné priznakom u ostatnych psov pri preddvkovani (pozri
Cast’ ,,Predavkovanie®).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Podl’a spravnej veterinarnej praxe, je vhodné zviera zvazit, aby bola zaistena spravna davka.

Liecba psov s vysokym poctom cirkulujiicich mikrofilarii méze niekedy viest’ k vzniku hypersenzitivnych
reakcii, ako st bledé sliznice, zvracanie, chvenie, stazené dychanie alebo nadmerné slinenie. Tieto reakcie
s spojené s uvolnenim proteinov zuhynutych alebo hynucich mikrofilarii a nepredstavuju priamy
toxicky uc¢inok lieku. Pouzitie u psov napadnutych mikrofilariami sa preto neodporaca.

12



V oblastiach s rizikom vyskytu dirofilariézy alebo pokial’ je zndme, Ze pes cestuje do alebo z regiénov
s rizikom vyskytu dirofilariézy, sa odporuca pred podanim MILBEMAX-u konzulticia s veterinarnym
lekarom, aby sa vylucila pritomnost stcasnej invazie Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej
diagnodzy terapia proti dospelym jedincom je indikovana pred podanim MILBEMAX-u.

Echinokokéza predstavuje nebezpeCenstvo pre Cloveka. V takych pripadoch je nutné dodrziavat
Specifické predpisy liecby a postupy s ohladom na bezpecnost ludi. Su potrebné konzultacie
S odbornikmi alebo parazitologickymi ustavmi.

Neboli vykonané ziadne Studie s velmi oslabenymi psami alebo s jedincami s vaznymi poruchami
oblic¢iek alebo funkciou pecene. Pre tieto zvierata sa liek neodporuca alebo iba po zvazeni vysky rizika
alebo prinosu prislusSnym veterinarnym lekarom.

U psov do veku 4 tyzdnov je invazia pasomnicami neobvykla. Liecba psov mladsich ako 4 tyzdne
pomocou kombinovaného lieku preto nemusi byt potrebna.

Rezistencia parazitov vo¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinit’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po pouziti si umyt ruky.

V pripade ndhodného porzitia tabliet, hlavne detmi, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

Gravidita a laktécia:
MILBEMAX sa moZe pouzivat’ u chovnych psov, tieZ u gravidnych a laktujacich suk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stucasné pouzitie licku MILBEMAX a selamectinu je vel'mi dobre znasané. Po podani odporacanej
davky makrocyklického laktonu selamectin pocas liecby MILBEMAX-om v odportacanej davke,
neboli pozorované ziadne interakcie. Bud'te opatrni v pripade suic¢asného podavania MILBEMAX-u s
inymi makrocyklickymi laktonmi, pretoZze s nimi neboli vykonané dalSie Stiidie. Rovnako neboli
vykonané studie pri reprodukcii zvierat.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Ziadné iné priznaky okrem tych, ktoré boli pozorované po podani odporac¢anej davky neboli
pozorovang (pozri Cast’ ,,Neziaduce ucinky*).

13. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA  NA ’ZNE§KODI}IENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Dostupné velkosti balenia:
Skatul’ka s 2 tabletami v blistri.
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Skatul’ka so 4 tabletami v blistri.
Skatul’ka s 10 tabletami v blistri.
Skatulka s 20 tabletami v blistri.
Skatulka s 50 tabletami v blistri.
Skatul’ka so 100 tabletami v blistri.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informdciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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