PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky a kot’ata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 4 mg
Praziquantelum 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Podlouhlé, bézové az hnédé tablety, ochucené umélou hovézi ptichuti, s ryhou na obou stranach. Jedna
strana s vytiskem ,,BC*, druha strana ,,NA*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Kocky: 1écba smisenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci tasemnic (cestoda) a hlistic (nematoda)
nasledujicich druhti:

- tasemnice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- hlistice:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci onemocnéni dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soucasna 1é¢ba proti tasemnicim.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u ko¢ek ve stari do 6 tydnli a/nebo s zivou hmotnosti mensi nez 0,5 kg.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Za ucelem vypracovani uc¢inného odéervovaciho programu je tieba vzit v uvahu mistni epidemiologické

informace a riziko expozice kocky.
Doporucuje se soucasn¢ osetfit vSechna zvitata zijici v jedné domacnosti.



Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by se s veterinarnim lékafem projednat i
soub&zna 1é¢ba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo reinfekci.

45 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dle spravné veterinarni praxe je vhodné zvite zvazit, aby byla zajiSténa presna dévka.

Zajistéte, aby kocky a kotata o hmotnosti mezi 0,5 kg a < 2 kg dostaly odpovidajici silu tablety (4 mg
milbemycinoximu/10 mg prazikvantelu) a spravnou davku (Y2 nebo 1 tabletu) odpovidajici jejich
hmotnostnimu rozmezi (%2 tablety pro kocku s hmotnosti 0,5—1 kg; 1 tableta pro kocku s hmotnosti 1-2

kg).

Echinokokéza predstavuje riziko pro Clovéka. V piipadé echinokokézy se musi dodrzovat specifické
pokyny pro 1é€bu a postupy s ohledem na bezpe¢nost lidi. Je nutno konzultovat tuto problematiku
S experty nebo ustavy parazitologie.

Nebyly provedeny studie s velmi vysilenymi kockami nebo se zvifaty s vazn€ narusenymi ledvinami nebo
funkci jater. Pfipravek se nedoporucuje pro takova zvifata nebo pouze po zvazeni poméru terapeutického

prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim Iékarem.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.
V pripadé¢ nahodného pozieni tablet, predevsim ditétem, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech byly hlavné u mladych kocek po podani tohoto veterinarniho 1éc¢ivého
pfipravku pozorovany reakce precitlivélosti, systémové piiznaky (jako letargie), neurologické ptiznaky
(jako je ataxie a svalovy tfes) a/nebo gastrointestinalni piiznaky (jako zvraceni a prijem).

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych 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 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
MILBEMAX lze pouzit u chovnych kocek a rovnéz u biezich a laktujicich kocek.
4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti piipravku MILBEMAX a selamektinu je velmi dobfe snaSeno. Nebyly pozorovany
zadné interakce pfi soucasném podani makrocyklického laktonu selamektinu v doporucené davce béhem
1é¢by pripravkem MILBEMAX v doporuc¢ené davce.

Ackoli se to nedoporucuje, soucasné jednorazové pouziti ptipravku MILBEMAX a spot on pfipravku S
obsahem moxidektinu s imidaklopridem v doporu¢eném davkovani bylo velmi dobfe snaSeno v jedné
laboratorni studii s deseti kotaty.

Bezpecnost a ucinnost soucasného pouziti téchto ptipravki nebyla zkoumana v terénnich studiich. Bud’te
opatrni v piipad¢ soucasného podani tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi laktony, jelikoz s nimi
nebyly vykonany dalsi studie. Takové studie rovnéz nebyly vykonany s chovnymi zvifaty.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Minimalni doporucena davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
jednorazove peroralné.

Ptipravek se podéva s krmivem nebo po krmeni. Tak lze zajistit optimalni ochranu pted dirofilariézou.

V zavislosti na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Pocet tablet
0,5-1 kg % tablety
>1-2 kg 1 tableta

MILBEMAX by m¢l byt za¢lenén do programu prevence dirofilariozy, je-li souc¢asné indikovano oSetfeni
proti tasemnicim. MILBEMAX navozuje prevenci dirofilariézy po dobu jednoho mésice. Pro béznou
prevenci dirofilariozy se doporucuje dat prednost monovalentnimu ptipravku.

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

V ptipadé piedavkovani bylo pozorovano navic od piiznakii pozorovanych po podani doporuc¢ené davky
(viz bod 4.6) zvySené slinéni. Pfiznaky vymizi spontanné béhem jednoho dne.

411  Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, endektocidy.
ATCvet kod: QP54ABS51 (milbemycin, kombinace).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktond, izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti rozto¢tm, proti larvalnim stadiim a dosp&lcim hlistic
a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu vychazi z jeho ti€inku na neurotransmise bezobratlovct. Milbemycinoxim, podobné
jako avermektiny a jiné milbemyciny, zvySuje permeabilitu membran hlistic a hmyzu pro chloridové ionty
prostfednictvim chloridovych kanalt fizenych glutamatem (podobné jak jsou u obratlovcd receptory na
GABA, a glycin). To vede k hyperpolarizaci neuromuskularni membrany, slabé paralyze a k uhynu
parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazinoisochinolinu. Prazikvantel je uéinny proti tasemnicim a
motolicim. Modifikuje permeabilitu membran parazitii pro vapnik (vtok Ca*"), dile navozuje nerovnovahu
membranovych struktur, coz vede k depolarizaci membran a k téméer okamzité kontrakci muskulatury
(ktece), k rychlé vakuolizaci syncycialniho povrchu a dale k dezintegraci povrchu parazita (puchyiky), coz
kon¢i snadnym vypuzenim parazita ze zazivaciho ustroji nebo tthynem parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci je u koc¢ek dosazena maximalni koncentrace prazikvantelu v plazm¢ béhem jedné
hodiny. Polocas eliminace je ptiblizn€ 3 hodiny.

U pst je rychla biotransformace v jatrech, zejména na monohydroxylované derivaty. U psa jsou hlavni
cestou vyluCovani ledviny.



Po peroralni aplikaci milbemycinoximu se dosahuje u kofek maximalni koncentrace latky v plazmé
behem 2 hodin. Biologicky polocas je ptiblizné 13 hodin (+ 9 hodin).

U potkanti dochazi k metabolismu pomalu, protoZze nezménény milbemycinoxim nebyl nalezen ani
v mo¢i, ani v trusu. Hlavni metabolity u potkanti jsou monohydroxylované derivaty, coz se pfisuzuje
biotransformaci v jatrech. Navic k relativné vysoké koncentraci v jatrech je tu i uréita koncentrace v tuku,
vychazeje z lipofilni vlastnosti milbemycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil kroskarmelosy
Povidon

Monohydrat laktosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Hypromelosa
Makrogol

Mastek

Uméla hovézi prichut’

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
PVC/PE/PVdC/hlinikovy blistr.

Dostupné velikosti baleni:
Krabicka se 2 tabletami v blistru.
Krabicka se 4 tabletami v blistru.
Krabicka 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 opatfeni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

MILBEMAX nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpeény pro ryby a dal$i vodni
organismy.
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