SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda potahovana 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

Potahovana tableta.
Svétle hnédo-zluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety se skvrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi (o hmotnosti nejméné 5 kg).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhi:

- 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 dosp€lymi stadii

parazitl; viz specifické programy lécby a prevence onemocnéni popsané v bodé 4.9

»Podavané mnozstvi a zptisob podani‘).

Thelazia callipaeda (viz specifické programy 1écby popsané v bodé 4.9 ,,Podavané mnozstvi a zptisob
podani®).

Pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasnd lécba proti tasemnicim.



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s Zivou hmotnosti nizsi nez 5 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Viz rovnéz bod 4.5 ,,Zv1astni opatfeni pro pouziti®.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence parazitii na jakoukoli konkrétni skupinu anthelmintik se mize vyvinout po Castém,
opakovaném pouzivani anthelmintika této skupiny. Doporucuje se soucasné léCit vSechna
zvirata ve spolecné domacnosti.

Za Ttucelem vypracovani ucinného odcervovaciho programu je tfeba vzit vuvahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice psa, a vyhledat radu odbornika (napf.
veterinarniho 1ékaie).

Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, je tieba k prevenci reinfekce pamatovat na
soucasnou lécbu proti mezihostiteliim jako jsou blechy a vsi.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Studie s milbemycinoximem naznaCuji, Ze mira bezpe¢nosti u nékterych pst jako jsou kolie a
pfibuznd plemena je mensi nez u jinych plemen. U téchto pst mé byt pfisné dodrzovano
doporucené davkovani. Tolerance piipravku u mladych $téiat t€chto plemen nebyla zkoumana.

Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné t€m, které se vyskytuji u bézné populace psii pii predavkovani.

Lécba pstt s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mtze nékdy vést k vyskytu reakci
precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, namahavé dychani nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvoliiovanim proteint z mrtvych nebo umirajicich
mikrofilarii a nejsou pfimym toxickym ucinkem ptipravku. PouzZiti u pst trpicich mikrofilarémii
se proto nedoporucuje.

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 pfed pouzitim
ptipravku doporucuje konzultace s veterinarnim lékafem k vylouceni pfitomnosti jakéhokoliv
soubézného nakazeni hlistici Dirofilaria immitis. V ptipadé pozitivni diagnézy se pred podanim
ptipravku indikuje adulticidni terapie.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jednotlivci se silnou nedostatecnosti
ledvin nebo jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni
terapeutického pomeéru prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékatem.

U psit mladsich 4 tydnti je infekce tasemnici neobvykla. Neni proto zapotiebi oSetfovat zvifata ve stari
do 4 tydnt kombinovanym pfipravkem.

Vzhledem k tomu, ze tablety jsou ochuceny, je tfeba je skladovat na bezpecném misté mimo dosah
zvitat.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Nahodné poziti tablety dité¢tem mize byt nebezpecné. Tablety by mély byt podavany a uchovavany
mimo dohled a dosah déti, aby se détem zabranilo v ptistupu k pfipravku.

V ptipadé ndhodného poziti jedné nebo vice tablet, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni
Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokéza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani

2



a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentni autority (napf.
expertl nebo ustavil parazitologie).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech byly u pst po podani kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany celkové priznaky (jako letargie), neurologické ptiznaky (jako je svalovy tfes a
ataxie) a i gastrointestinalni ptiznaky (jako zvraceni, prijem, nechutenstvi, zvySené slinéni).

Ve velmi vzacnych ptipadech byly po podani ptipravku pozorovany hypersenzitivni reakce.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek (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 oSetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace

Ptipravek se miize pouzivat u chovnych psit véetné biezich a laktujicich fen.

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

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Peroralni podani.
K zajisténi spravného davkovani musi byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost psa.

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

Ptipravek se podava skrmivem nebo po krmeni. Tablety jsou ochucené a vétSina pst je piijima
dobrovolné (zviteci studie prokazaly dobrovolné pfijeti u vice nez 80 %). Pokud pes tabletu

dobrovoln€ nepfijme, mtze byt také podana piimo do tlamy.

V zavislosti na Zivé hmotnosti psa je pouzitelné nasledujici ddvkovani:

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

V ptipadé pouziti pro prevenci dirofilaridzy pokud je souCasné nezbytné oSetfit zvife proti
tasemnicim, mtiZe tento pfipravek nahradit monovalentni pfipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pro 1é¢bu infekce hlistici Angiostrongylus vasorum se milbemycinoxim podava étytikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je nezbytné oSetfit zvife soucasné i proti tasemnicim se doporuéuje



oSetfit zvife jedenkrat timto pfipravkem a dale pokraovat jedenkrat tydné v 1éCbé
monovalentnim ptipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tii aplikace.

V endemickych oblastech, pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, bude podavani
ptipravku kazdy ctvrty tyden pisobit jako prevence proti angiostrongyléze snizenim zatéze
nedospélymi stadii paraziti (L5) a dospélymi stadii paraziti.

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

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nebyly pozorovany zadné jiné ptiznaky nez pti doporuceném davkovani (viz bod 4.6).
4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktonu, izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti rozto¢im, proti larvalnim stadiim a
dospé€lciim nematodti a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis.

Utinek milbemycinu vychazi z jeho plisobeni na prenos nervového vzruchu bezobratlych: Milbemycin
oxim, podobn¢ jako avermektiny a jiné milbemyciny, zvySuje u hlistic a u hmyzu propustnost
bunéénych membran pro chloridové ionty prostfednictvim glutamatem fizenych chloridovych
kanald (podobné jako GABAA a glycinové receptory u obratlovetl). To vede K hyperpolarizaci
neuromuskularni membrany, paralyze a k thynu parazita.

Prazikvantel je acetylovany derivat pyrazinoisochinolinu. Prazikvantel je u¢inny proti tasemnicim a
motolicim. Mé&ni propustnost bun&nych membran paraziti pro vapnik (vtok Ca®"), coz
navozuje nerovnovahu membranovych struktur a nasledné¢ vede k depolarizaci membrén a k
témef okamzité kontrakci svalll parazita (tetanické kiece), rychlé vakuolizaci syncycidlniho
tegumentu a nasledné dezintegraci povrchu parazita (puchyiky), coz kon¢i snadnym vypuzenim
parazita ze zazivaciho ustroji nebo thynem parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani prazikvantelu po pfijmu malého mnoZzstvi potravy je u pst rychle dosazena
maximalni koncentrace latky v séru (Tma je pfiblizné 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 téméf tplnou biotransformaci v jatrech, hlavné na monohydroxylované
(ale rovnéz di- a trihydroxylované) derivaty, které¢ jsou pred exkreci vétSinou konjugované
glukuronidem anebo sulfatem. Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 80 %. VyluCovani
je rychlé a uplné (priblizn€ 90 % za 2 dny); hlavni cestou vylucovani jsou ledviny.

Po perordlnim podani milbemycinoximu po pfijmu malého mnoZzstvi potravy se dosahuje u pst
maximalni koncentrace latky v plazmé asi za 0,75 — 3,5 hodiny, a ta se snizuje s biologickym
poloCasem nemetabolizovaného milbemycin oximu 1 - 4 dny. Biologicka dostupnost je
priblizné 80 %.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalické celulosa
Monohydrat laktosy
Povidon

Sodn4 sil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Masové aroma
Kvasnicovy prasek
Magnesium-stearat
Hypromelosa

Mastek

Propylenglykol

Jatrové aroma

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr skladajici se ze za studena lisované hlinikové folie, kterd se sklada z hlinikové vrstvy potazené
folii OPA (orientovany polyamid) na jedné strané¢ a PVC na druhé stran¢ s hlinikovou tésnici
folii.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 blistrem po 2 tabletach.

Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach.

Krabicka s 12 blistry, kazdy blistr obsahuje 4 tablety (celkové 48 tablet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dal§i vodni
organismy.
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