SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a $ténata 0 hmotnosti nejméné 0,5 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

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

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tablety.
Nazloutl¢ az bilé podlouhlé bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami, s délici ryhou na jedné strané.
Tablety lze délit na dvé poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi (mali psi a Sténata).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Psi: 1é¢ba smiSenych infekci dospélei tasemnic a hlistic nasledujicich druhti:

- Tasemnice (Cestoda):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni intenzity infekce)

Angiostrongylus vasorum (snizeni intenzity infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii parazitt) (viz
specifické programy 1é¢by a prevence onemocnéni popsané v bodé 4.9 ,,Podavané mnozstvi a zpisob
podani‘)

Thelazia callipaeda (viz specifické programy 1é¢by popsané v bodé 4.9 ,,Podavané mnozstvi a zptisob
podani®)



Piipravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna l1é¢ba proti tasemnicim.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u §ténat ve staii do 2 tydnti anebo s Zivou hmotnosti mensi nez 0,5 kg.

Nepouzivat ve znamych piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Viz rovnéz bod 4.5 ,,Zv1astni opatieni pro pouziti*.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

P1ilis Casté, opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny muze vést k rozvoji rezistence u
parazitti vici jakékoli skupiné anthelmintik.

Doporucuje se soucasné 1é¢it vSechna zvitata zijici ve spole¢né domacnosti.

Pro nastaveni u¢inného planu tlumeni infekci zpisobenych Cervy je tieba vzit v tvahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice psa a doporucuje se vyhledat odborné poradenstvi.

Pii infekci D. caninum je tfeba k prevenci reinfekce zvazit soucasnou 1écbu proti mezihostiteliim, jako
jsou blechy a vsi.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Studie s milbemycinoximem prokazaly, ze bezpe¢nostni pomér je u nékterych psi plemene kolie nebo
ptibuznych plemen nizs§i nez u jinych plemen. U téchto pst je nutno piesné dodrzovat doporucené
davkovani.

Snasenlivost ptipravku u mladych §ténat téchto plemen nebyla hodnocena.

Klinické priznaky u kolii jsou podobné tém, které byly pozorovany u ostatnich plemen pst pfi
predavkovani.

Lécba pst s vysokym pocétem cirkulujicich mikrofilarii mize nékdy vést ke vzniku reakci
ptecitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto
reakce jsou spojeny s uvolnénim proteinii z mrtvych nebo umirajicich mikrofilarii a nejde o pfimy
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toxicky ucinek ptipravku. Proto se nedoporucuje pouzivani u pst postizenych mikrofilaremii.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo v pfipad€, ze je znamo, ze pes bude cestovat do
oblasti s rizikem vyskytu dirofilariozy anebo se z takovych oblasti vraci, se pired pouzitim piipravku
doporuCuje konzultace s veterinarnim Iékafem k vylouCeni pfitomnosti jakéhokoliv soubé&zného
nakazeni Dirofilaria immitis. V piipadé pozitivni diagnozy se pted podanim piipravku indikuje 1é¢ba
ptipravkem G¢innym proti dospélctim.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jednotlivci se silnou nedostate¢nosti
ledvin nebo jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni

terapeutického poméru piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim lékafem.

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

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochuceny, je tieba je skladovat na bezpetném misté mimo dosah
zviftat.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipad¢ nahodného poziti tablet, predev§im ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.
Po pouziti si umyjte ruce.
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Nepouzité ¢asti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v ptivodnim obalu.



Dalsi opatieni

Echinokokéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro osetfovani a
nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho uradu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u psi po podani kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany celkové ptiznaky (jako letargie), neurologické pfiznaky (jako je svalovy tfes a ataxie)
anebo gastrointestinalni ptiznaky (jako zvraceni, prijem, nechutenstvi, zvySené slinéni).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek se mize pouzivat u chovnych psu véetné brezich a kojicich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pti podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1é¢by doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné interakce. Pfi
souCasném podani tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni
opatrnosti, protoze nejsou dostupné dalsi studie, které by doloZily bezpeénost takového postupu.
Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych zvitat.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.
K zajisténi spravného davkovani musi byt co nejpiesnéji stanovena hmotnost zvifete.

Minimalni doporuc¢ena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu / kg z. hm. jednorazové
peroralné.

Ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

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

V piipadé pouziti pro prevenci dirofilariézy pokud je souc¢asné nezbytné osetfit zvife proti tasemnicim,
mize tento pripravek nahradit monovalentni ptipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pro 1écbu infekce Angiostrongylus vasorum se milbemycinoxim podava ctyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je nezbytné oSetfit zvife soucasné i proti tasemnicim Se doporucuje osetfit zvife
jedenkrat timto ptipravkem a dale pokracovat jedenkrat tydné v 1é€bé monovalentnim piipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace.



V endemickych oblastech, pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, brani podavani
pifipravku rozvoji angiostrongylozy, a to pii podavani pripravku jedenkrat za ¢tyfi tydny; pii tomto
davkovani se snizuje intenzita infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii paraziti.

Pro 1é¢bu infekce zptsobené Thelazia callipaeda se milbemycinoxim podava dvakrat v rozmezi sedmi
dnd. Pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, muze pfipravek nahradit monovalentni
ptipravek obsahujici pouze milbemycinoxim.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Udaje nejsou dostupné.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika, makrocyklické laktony, milbemycin, kombinace.
ATCvet kod: QP54ABS51.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktont, izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti roztocum, proti larvalnim stadiim a dospélciim
nematodd a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu vychazi zjeho ucinku na pfenos nervového vzruchu bezobratlych:
Milbemycinoxim, podobné jako avermectiny a jiné milbemyciny, zvySuje u hlistic a u hmyzu
propustnost bunéénych membran pro chloridové ionty prostiednictvim glutamatem fizenych
chloridovych kanalt (pfibuznych GABAa a glycinovym receptorim u obratlovct)). To vede
k hyperpolarizaci nervosvalové membrany, paralyze a k thynu parazita.

Prazikvantel je acetylovany pyrazino-izochinolinovy derivat. Prazikvantel je G¢inny proti tasemnicim
a motolicim. Méni propustnost bunéénych membran paraziti pro vapnik (vtok Ca?*), coz navozuje
nerovnovahu membranovych struktur a nasledné vede k depolarizaci membran a k téméf okamzité
kontrakci sval parazita (tetanické kiece), rychlé vakuolizaci syncycialniho tegumentu a
nasledné dezintegraci povrchu parazita (puchyiky), coz konéi snadnym vypuzenim parazita ze
zazivaciho Ustroji nebo thynem parazita.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani prazikvantelu po ptiimu malého mnozstvi potravy je u psu rychle dosazena
maximalni koncentrace latky v séru (Tmax je pfiblizne€ 0,25 — 2,5 hodiny) a nastupuje rychly pokles
hladin (t, je pfiblizné¢ 1 hodina). Dochazi k vyraznému efektu ,,prvotniho prichodu jatry* s velmi
rychlou a témét uplnou biotransformaci v jatrech, hlavné na monohydroxylované (ale rovnéz bi- a
trihydroxylované) derivaty, které jsou pied exkreci vétSinou konjugované glukuronidem anebo
sulfatem. Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 80 %. VyluCovani je rychlé a uplné (pfiblizné
90 % za 2 dny); hlavni cestou vylucovani jsou ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu se dosahuje u psit maximalni koncentrace latky v plazmé asi
za 0,75 - 3,5 hodiny, a ty se snizuji spolovinou doby ucinnosti nemetabolizovaného
milbemycinoximu 1 - 4 dny. Biologicka dostupnost je pfiblizné 80 %.

U potkant se metabolismus jevi jako uplny, i kdyz pomaly, protoze v moéi ani ve vykalech nebyl
zjistén nezmeénény milbemycinoxim. Hlavni metabolity u krys jsou monohydroxylované derivaty, coz
se prisuzuje jaterni biotransformaci. Navic vedle relativné vysokych koncentraci v jatrech je urcita
koncentrace v tuku, ktera odrazi lipofilni charakter latky.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa
Monohydrat laktosy

Povidon

Sodn4 sil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Masové aroma

Kvasnicovy prasek
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte v ptuvodnim blistru pfii teploté do 25 °C a pouzijte pii
pristim podani.

Uchovavejte blistr v krabicce.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Blistr: zastudena lisovana OPA/Al/PVC folie a hlinikova folie.

1 blistr po 2 tabletach v krabicce.
1 blistr po 4 tabletach v krabicce.
12 blistri, kazdy blistr obsahuje 4 tablety, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze muize byt nebezpetny pro ryby a dal$i vodni
organismy.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:



Lécivé latky:

Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.
Nazloutlé az bilé kulaté mirn€ bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi (o hmotnosti nejméné 5 kg).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi: 1é¢ba smiSenych infekci dospélei tasemnic a hlistic nasledujicich druh:

- Tasemnice (Cestoda):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni intenzity infekce)

Angiostrongylus vasorum (snizeni intenzity infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii parazitl) (viz
specifické programy 1éEby a prevence onemocnéni popsané v bodé 4.9 ,,Podavané mnozstvi a zplisob

podani®)

Thelazia callipaeda (viz specifické programy 1é¢by popsané v bodé 4.9 ,,Podavané mnozstvi a zpisob

podani®)

Piipravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana

soucasna léCba proti tasemnicim.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u pst S Zivou hmotnosti mensi nez 5 kg.

Nepouzivat ve znamych piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Viz rovnéz bod 4.5 ,,Zv1astni opatieni pro pouZziti“.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Prilis Casté, opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny muze vést k rozvoji rezistence u

parazitt vuci jakékoli skupiné anthelmintik.



Doporucuje se soucasné 1é¢it vSechna zvitata Zijici ve spole¢né domacnosti.

Pro nastaveni ucinného planu tlumeni infekci zptsobenych Cervy je tfeba vzit v tivahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice psa a doporucuje se vyhledat odborné poradenstvi.

Pii infekci D. caninum je tfeba k prevenci reinfekce zvazit soucasnou 1écbu proti mezihostiteliim, jako
jsou blechy a vsi.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Studie s milbemycinoximem prokazaly, ze bezpe¢nostni pomér je u nékterych psi plemene kolie nebo
ptibuznych plemen nizs§i nez u jinych plemen. U téchto pst je nutno piesné dodrzovat doporucené
davkovani.

Snasenlivost ptipravku u mladych §ténat téchto plemen nebyla hodnocena.

Klinické pfiznaky u kolii jsou podobné tém, které byly pozorovany u ostatnich plemen psi pii
predavkovani.

Lécba pst s vysokym pocCtem cirkulujicich mikrofilarii mtze nekdy wvést ke vzniku reakci
ptecitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto
reakce jsou spojeny s uvolnénim proteint z mrtvych nebo umirajicich mikrofilarii a nejde o pfimy
toxicky ucinek ptipravku. Proto se nedoporucuje pouzivani u pst postizenych mikrofilaremii.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariozy nebo v piipad€, ze je znamo, Zze pes bude cestovat do
oblasti s rizikem vyskytu dirofilariozy anebo se z takovych oblasti vraci, se pied pouzitim piipravku
doporucuje konzultace s veterinarnim Iékafem k vylouceni pfitomnosti jakéhokoliv soubézného
nakazeni Dirofilaria immitis. V piipadé pozitivni diagnozy se pted podanim piipravku indikuje 1é¢ba
pripravkem G¢innym proti dospélctim.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jednotlivci se silnou nedostate¢nosti
ledvin nebo jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifata nedoporuuje nebo pouze po zvazeni
terapeutického poméru piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim lékarem.

U pst mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Neni proto zapotiebi oSetfovat zvifata ve

stafi do 4 tydnti kombinovanym ptipravkem.

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochuceny, je tfeba je skladovat na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvirat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V ptipadé nahodného poziti tablet, pfedev§im ditétem, vyhledejte ihned 1€kaifskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Jedna se o onemocnéni oznamované Svétové organizaci
pro zdravi zvitat (OIE), a je proto nutné postupovat podle specifickych postupl k 1é¢bé a naslednému
sledovani a k ochrané osob vydanymi relevantni kompetentni autoritou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u psii po podani kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany celkové priznaky (jako letargie), neurologické priznaky (jako je svalovy tfes a ataxie)

a/nebo gastrointestinalni pfiznaky (jako zvraceni, prijem, nechutenstvi, zvySené slinéni).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:



- velmi ¢asté (nezadouci Gc¢inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné& nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pti podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem lécby doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné interakce. Prfi
souCasném podani tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni
opatrnosti, protoze nejsou dostupné dalsi studie, které by dolozily bezpec¢nost takového postupu.
Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych zvitat.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.
K zajisténi spravného davkovani musi byt co nejpiesnéji stanovena hmotnost zvifete.

Minimalni doporuc¢ena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu / kg z. hm. jednorazové
peroralné.

Piipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

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

V piipadé pouziti pro prevenci dirofilariozy pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim,
muze tento piipravek nahradit monovalentni piipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pro 1é¢bu infekce Angiostrongylus vasorum se milbemycinoxim podava &tyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je nezbytné oSetfit zvife soucasné i proti tasemnicim se doporucuje oSetfit zvife
jedenkrat timto ptipravkem a dale pokracovat jedenkrat tydné v 1é€bé monovalentnim piipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace.

V endemickych oblastech, pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, brani podavani
ptipravku rozvoji angiostrongylozy, a to pfi podavani pripravku jedenkrat za Ctyfi tydny; pfi tomto
davkovani se snizuje intenzita infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii paraziti.

Pro 1é¢bu infekce zptsobené Thelazia callipaeda se milbemycinoxim podava dvakrat v rozmezi sedmi
dnd. Pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, mize pfipravek nahradit monovalentni
ptipravek obsahujici pouze milbemycinoxim.

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

Udaje nejsou dostupné.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)



Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika, makrocyklické laktony, milbemycin, kombinace.
ATCvet kod: QP54ABSI.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Aktivita milbemycinu vychazi zjeho U¢inku na ptfenos nervového vzruchu bezobratlych:
Milbemycinoxim, podobné jako avermectiny a jiné milbemyciny, zvySuje u hlistic a u hmyzu
propustnost bunéénych membran pro chloridové ionty prostiednictvim glutamatem fizenych
chloridovych kanalt (pfibuznych GABAa a glycinovym receptorim u obratlovcll)). To vede
k hyperpolarizaci nervosvalové membrany, paralyze a Kk thynu parazita.

Prazikvantel je acetylovany pyrazino-izochinolinovy derivat. Prazikvantel je G€inny proti tasemnicim
a motolicim. Méni propustnost bunéénych membran parazitti pro vapnik (vtok Ca®"), coz navozuje
nerovnovahu membranovych struktur a nasledné vede k depolarizaci membran a k téméf okamzité
kontrakci svalt parazita (tetanické kieCe), rychlé wvakuolizaci syncycialniho tegumentu a
nasledné dezintegraci povrchu parazita (puchyiky), coz konéi snadnym vypuzenim parazita ze
zaZivaciho tstroji nebo thynem parazita.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po peroralnim podani prazikvantelu po piijmu malého mnozstvi potravy je u psu rychle dosazena
maximalni koncentrace latky v séru (Tmax je pfiblizne€ 0,25 — 2,5 hodiny) a nastupuje rychly pokles
hladin (t, je pfiblizné¢ 1 hodina). Dochazi k vyraznému efektu ,,prvotniho prichodu jatry* s velmi
rychlou a témeét Gplnou biotransformaci v jatrech, hlavné na monohydroxylované (ale rovnéz bi- a
trihydroxylované) derivaty, které jsou pied exkreci vétSinou konjugované glukuronidem anebo
sulfatem. Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 80 %. Vylucovani je rychlé a uplné (ptiblizné
90 % za 2 dny); hlavni cestou vylucovani jsou ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu se dosahuje u pstt maximalni koncentrace latky v plazm¢ asi
za 0,75 - 3,5 hodiny, a ty se snizuji s polovinou doby ucinnosti nemetabolizovaného
milbemycinoximu 1 - 4 dny. Biologicka dostupnost je piiblizné 80 %.

U potkant se metabolismus jevi jako uplny, i kdyZz pomaly, protoze v mo¢i ani ve vykalech nebyl
zjistén nezmeénény milbemycinoxim. Hlavni metabolity u krys jsou monohydroxylované derivaty, coz
se prisuzuje jaterni biotransformaci. Navic vedle relativné vysokych koncentraci v jatrech je urcita
koncentrace v tuku, ktera odrazi lipofilni charakter latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa
Monohydrat laktosy

Povidon

Sodna sil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Masové aroma

Kvasnicovy prasek
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
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Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr: zastudena lisovana OPA/Al/PVC folie a hlinikova folie.
1 blistr po 2 tabletach v krabicce.

1 blistr po 4 tabletach, v krabicce.

12 blistri, kazdy blistr obsahuje 4 tablety, v krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze muize byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy.
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