SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILBEMAX obalené tablety pre malé macky a maciatka

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

Uc¢inné latky:
Milbemycinoximum 4 mg
Praziquantelum 10 mg

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

Obalené tablety.
Podlhovasté, bézZové az hnedé tablety, ochutené umelou hovadzou prichut'ou, s ryhou na obidvoch
stranach. Na jednej strane je vytlacena znacka ,,BC*, na druhej strane ,,NA“,

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy
Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
4.3
U maciek: liecba zmieSanych infekcii larvalnych Stadii a dospelych pasomnic (cestéd) a hlistov
(nematdd) nasledujicich druhov:
- Pasomnice:
Dipylidium caninum

Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Hlisty:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Liek sa m6Ze pouZit’ aj na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis) pri sprievodnej liecbe proti
pasomniciam.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdniov a/alebo so Zivou hmotnost'ou nizSou ako 0,5 kg.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

S ciel'om vytvorit’ i¢inny program na kontrolu gastrointestinalnych parazitov by sa mali vziat' do
uvahy lokalne epidemiologické informacie a rizika expozicie maciek.

Odportca sa subezné oSetrenie vSetkych zvierat Zijticich v rovnakej domacnosti.

V pripade potvrdenej infekcie cestédami D. caninum je potrebné zvaZit' sibeZznu lieCbu veterinarnym
lekarom proti medzihostitelom ako su blchy a vSi, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Podl'a spravnej veterindrnej praxe, je vhodné zviera zvazit', aby bola zaistena spravna davka.

Uistite sa, Ze macky a maciatka s hmotnost'ou od 0,5 kg do < 2 kg dostand prislusnt davku tablety (4
mg milbemycinoximu/10 mg praziquantelu) a prislusni davku (%2 alebo 1 tabletu) pre zodpovedajtice
hmotnostné rozpitie (¥ tableta pre macky s hmotnost'ou 0,5 az 1 kg; 1 tableta pre macky

s hmotnost'ou > 1 az 2 kg).

Echinokokdza predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka. V takych pripadoch je nutné dodrZiavat
Specifické predpisy liecby a postupy ohl'adom na bezpecnost’ I'udi. Tuto problematiku konzultovat’

s odbornikmi alebo parazitologickymi tistavmi.

Neboli vykonané Ziadne Stidie s vel'mi oslabenymi mackami alebo jedincami s vaZnym poskodenim
obliciek alebo funkcie pecene. Pre tieto zvierata sa liek neodportica alebo iba po zvaZeni vysky rizika
alebo prinosu prisluSnym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm
Po manipulécii s liekom si umyt ruky. V pripade ndhodného poZitia tabliet, hlavne detmi, vyhl'adat

ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazinost))

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

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujtceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce tcinky 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 hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
MILBEMAX sa moze pouzit' u chovnych, gravidnych a laktujicich maciek.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Sticasné pouzitie lieku Milbemax a selamectinu je vel'mi dobre znasané.

Po podani odporticanej davky makrocyklického lakténu selamectin pocas liecby liekom Milbemax

v odporucanej davke, neboli pozorované Ziadne interakcie.

Hoci sa to neodportca, stiasné pouZitie lieku MILBEMAX a spot-on lieku s obsahom moxidectinu s
imidaklopridom v odportcanej davke po jednorazovej aplikacii bolo velmi dobre znasané v jednej
laboratornej Stidii s desiatimi maciatkami.

Bezpecnost” a tiCinnost sucasneho pouZitia tychto liekov nebola skiimana v terénnych Studiach.
Bud'te opatrni v pripade sicasného podéavania lieku Milbemax s inymi makrocyklickymi lakténmi,
pretoZe s nimi neboli vykonané d’alSie Stidie.

Rovnako neboli vykonané také Stidie s chovnymi zvieratami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Minimalna odportcanéa davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg Zivej hmotnosti
jednorazovo, peroralne.



Liek sa podava s krmivom alebo po kifmeni. Tak je moZné zaistit' optimalnu ochranu pred
dirofilari6zou.
V zavislosti od Zivej hmotnosti macky je praktické nasledovné davkovanie:

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet
0,5-1kg 5 tablety
1-2kg 1 tableta

Pri prevencii dirofilariézy a ak je sti¢asne poZadované oSetrenie proti pAsomniciam, méZe
MILBEMAX nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariézy. MILBEMAX p6sobi
preventivne proti dirofilari6ze po dobu jedného mesiaca. Na beZnu prevenciu dirofilariozy sa
odportca dat’ prednost monovalentnému pripravku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak sii potrebné

V pripade predavkovania bolo pozorované zvysené slinenie okrem priznakov pozorovanych po podani
odporticanej davky (pozri €ast’ 4.6.). Priznaky vymiznui spontanne v priebehu jedného diia.

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitarne lieky, insekticidy a repelenty - endektocidy.
ATC vet kéd: QP54A B51 (kombinacie milbemycinoximu)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych lakténov, izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus, var. aureolacrimosus. Je i€inny proti rozto¢om, larvalnym Stadiam

a dospelym hlistam a tieZ proti larvam Dirofilaria immitis.

U¢inok milbemycinu je spojeny s jeho pdsobenim na neurotransmisiu u bezstavovcov.
Milbemycinoxim, podobne ako avermektiny a iné milbemyciny zvySuje permeabilitu membran hlistov
a hmyzu pre chloridové i6ny cez glutamat- riadené kanéliky chloridovych iénov (podobne ako st

u stavovcov receptory na GABAa glycin ). To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej
membrany, k ochabnutiu, paralyze a k thynu parazita.

Praziquantel je acylovany derivat pyrazino-isoquinolinu. Praziquantel je d¢inny proti pAsomniciam a
motoliciam. Modifikuje priepustnost’ membran parazitov pre vapnik (vtok Ca,+), navodzuje
nerovnovahu membréanovych Struktir, ¢o vedie k depolarizacii membran a

k takmer okamZitej kontrakcii svalov (kfce), k rychlej vakuolizacii syncycialneho povrchu a d’alej

k dezintegracii povrchu parazita (pluzgieriky), ¢o kon¢i 'ahkym vypudenim parazita z traviaceho
traktu alebo jeho tihynom.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Po peroralnej aplikacii praziquantelu macke najvyssia hladina latky v plazme sa dosiahne v priebehu
1hodiny. Polcas eliminacie je priblizne 3 hodiny.

U psov dochadza k rychlej biotransforméacii v peCeni hlavne na monohydroxylované derivaty. U psov
sa vylucuje predovSetkym oblickami.

Po peroralnej aplikacii milbemycinoximu macke, najvyssia hladina v plazme sa dosiahne v priebehu 2
hodin. Polcas eliminéacie je priblizne 13 hodin (* 9 hodin ).



U potkanov dochadza k tiplnému metabolizmu, pretoZe nezmeneny milbemycinoxim nebol najdeny
ani v moci, ani v truse. Hlavné metabolity u potkanov st monohydroxylované derivaty, ¢o sa
prisudzuje biotransformécii v peceni. Okrem vysokej koncentracii v peceni, urcité koncentracie sa
nachadzaju v tuku, ¢o je odrazom lipofilnej vlastnosti milbemycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celul6za

Sodna sol’ kroskarmel4zy
Povidon

Monohydrat lakt6zy
Koloidny oxid kremicity
Magnéziumstearat

Obalova vrstva:
Hypromeldza
Makrogoly

Mastenec

Umela hovddzia prichut

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas poutzitel’nosti

Cas pouZiteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovaévat’ pri teplote neprevysujicej 25°C.
Blister uchovavat’ v skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného 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.
Skatul'ka s 20 tabletami v blistri.
Skatul'ka s 50 tabletami v blistri.
Skatul'ka so 100 tabletami v blistri.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie 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 stilade s miestnymi poZiadavkami.

MILBEMAX nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méZe 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

96/034/MR/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/01/2006
Déatum 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 obalené tablety pre malé macky a maciatka
Milbemycinoximum/praziquantelum

Sirokospektralne antihelmintikum pre macky.

2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Milbemycinoximum 4 mg

Praziquantelum 10 mg
3.  LIEKOVA FORMA

Obalené tablety, delitelné.

4. VEDKOST BALENIA

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

|5.  CIELOVEDRUHY

Pre malé macky so Zivou hmotnost'ou najmenej 0,5 kg.

/6.  INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek sa podéava s krmivom alebo po kfmeni. Davkovanie je v zavislosti od Zivej hmotnosti macky.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

/8.  OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujticej 25°C.



Blister uchovévat v Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informdciu pre pouZivatel'ov.

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

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

|16.  REGISTRACNE CiSLO

96/034/MR/05-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sar7a: {¢islo}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister




1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILBEMAX obalené tablety pre malé macky a maciatka

4 mg milbemycin oxime
10 mg praziquantel

/2. NAZOV DRZITEL'A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Elanco
3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CiSLO SARZE

Lot: {cislo}

/5.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZiVATEL.OV
MILBEMAX obalené tablety pre macky
MILBEMAX obalené tablety pre malé macky a maciatka



1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

DrzZitel rozhodnutia o registracii:

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Elanco France SAS
26, Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILBEMAX obalené tablety pre macky

MILBEMAX obalené tablety pre malé macky a maciatka

Milbemycinoximum/Praziquantelum

Sirokospektralne antihelmintikum.

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

MILBEMAX obalené tablety pre macky, malé macky a maciatka st dostupné v dvoch vel'kostiach:

Obsah Obsah Obsah
Nazov lieku milbemycinoximu praziquantelu pomocnych latok
(typ tabliet) v tablete v tablete v tablete
MILBEMAX obalené
tablety pre malé macky 4 mg 10 mg 132,5 mg
a maciatka
(béZové az hnedé, ochutené
umelou hovadzou prichut’ou,
podlhovasté, delitel'né)
MILBEMAX obalené
tablety pre macky 16 mg 40 mg 132,5mg

(Cervené aZ Cervenohnedé,
ochutené umelou hoviddzou
prichut'ou, podlhovasté,
delitel'né)

4, INDIKACIA(-E)

U maciek: liecba zmieSanych infekcii larvalnych Stadii a dospelych pasomnic (cestdd) a hlistov

(nemat6d) nasledujtcich druhov:
- Pasomnice: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis

- Hlisty: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati
Liek sa m6Ze pouzit aj na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis) pri sprievodnej liecbe proti

pasomniciam.

5. KONTRAINDIKACIE




Nepouzivat' ,MILBEMAX tablety pre malé macky a maciatka“ u maciek do veku 6 tyzdiov alebo
so Zivou hmotnostou nizSou ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ , MILBEMAX tablety pre macky“ u maciek so Zivou hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

6. NEZIADUCE UCINKY

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

Frekvencia vyskytu neZiaducich t¢inkov sa definuje pouZitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce tucinky 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 hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré uz nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je nedcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7 CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA -Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Minimalna odportcana davka je 2 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg Zivej hmotnosti.
Liek sa podéava s krmivom alebo po kfmeni. Tak je mozné zaistit’ optimalnu ochranu pred

dirofilariézou.

V zavislosti od Zivej hmotnosti macky je praktické nasledovné davkovanie:

Ziva MILBEMAX obalené MILBEMAX obalené tablety
hmotnost’ tablety pre malé macky a pre macky
maciatka
0,5-1kg 5 tablety (podlhovasta,
béZova aZz hnedd)
>1-2kg 1 tableta (podlhovasta,
béZova aZz hnedd)
>2-4kg 1 tablety (podlhovasta,
Cervend aZ Cervenohnedd)
>4 -8kg 1 tableta (podlhovast4, Cervena
aZ cervenohneda)
>8-12 kg 1Y4 tablety (podlhovasta,
Cervend aZ Cervenohnedd)

Pri prevencii dirofilariézy a ak je sti¢asne poZadované oSetrenie proti pAsomniciam, moZze
MILBEMAX nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariézy. MILBEMAX pdsobi
preventivne proti dirofilariéze po dobu jedného mesiaca. Na beznt prevenciu dirofilariozy sa
odportca dat’ prednost monovalentnému pripravku.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

MILBEMAX sa podava s krmivom alebo po kfmeni. Tak je mozné zaistit’ optimalnu ochranu pred
dirofilari6zou.
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