SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kot’ata o hmotnosti
nejméné 0,5 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovan4 tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 4 mg
Praziquantelum 10 mg

Pomocné latky:
Zluty oxid zelezity (E172) 0,20 mg
Oxid titanicity (E171) 0,51 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Hnédozluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strane.
Tablety lze d€lit na stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky (malé kocky a kotata).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druht:
- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Hlistice (Nematoda):
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydni anebo o hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
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4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

Za ucelem vypracovani uc¢inného od¢ervovaciho programu je tfeba vzit v ivahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice kocky, a vyhledat radu (napf. veterinarniho 1ékare)
odbornika.

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

Rezistence parazit viici jakékoli skupiné anthelmintik se miize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintika ptislusné skupiny.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Nebyly provedeny studie s velmi vysilenymi kockami nebo se zvifaty s vazné narusenymi ledvinami
nebo funkci jater. Pouziti ptipravku se pro tato zvitata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni pomeru
terapeutického ptinosu a rizika odpovédnym veterinarnim lékarem.

Zajistéte, aby kocky a kot'ata o hmotnosti mezi 0,5 kg a < 2 kg dostaly pfislusnou silu tablety (4 mg
milbemycinoximu/ 10 mg prazikvantelu) a odpovidajici davku (%2 nebo 1 tabletu) podle hmotnosti
kocky, ' tablety pro kocky o hmotnosti 0,5 kg az 1 kg; 1 tableta pro kocky o hmotnosti 1 kg az 2 kg.
Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochuceny, je tieba je skladovat na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvifat.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Nahodné porziti tablety ditétem mize byt nebezpecné. Z diivodu zabranéni pristupu déti k pripravku,
by tablety mély byt podavany a uchovavany mimo dohled a dosah déti.

Nepouzité ¢asti tablet vrat'te do otevieného blistru a vlozte do krabicky.

V ptipad€ nahodného pozieni jedné nebo vice tablet, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni

Echinokokdéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlasenim Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani a nasledny
postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho Gfadu (napf. experti nebo ustavy
parazitologie).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlavné u mladych kocek po podani kombinace milbemycinoximu a
prazikvantelu pozorovany celkové ptiznaky (jako letargie), neurologické ptiznaky (jako je ataxie a
svalovy tfes) anebo gastrointestinalni ptiznaky (jako zvraceni a prijem).

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

Cetnost nezadoucich t¢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 mén¢ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvykl¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetifenych zvirat, vEetn€ ojedinélych hlasent).

4.7 PoufZiti v pribéhu biezosti a laktace

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se miize pouzivat u chovnych kocek véetné biezich a laktujicich kocek.



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

Pfi podavani doporuc¢ené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1é¢by doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné interakce. Pfi
soubézném 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 zvifat.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Peroralni podani.

K zajisténi spravného davkovani musi byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost zvifete.
Minimalni doporucend davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
jednorazové peroralné. Piipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je tak zajisténa optimalni
ochrana pted dirofilariézou. V zavislosti na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Potahované tablety pro malé kocky a kot’ata
0,5-1kg V5 tablety
>1-2Kkg 1 tableta

Ptipravek miize byt zatfazen do programu prevence dirofilaridzy, jestlize je souc¢asné indikovana lécba
proti tasemnicim. Prevence dirofilariozy: piipravek hubi larvy Dirofilaria immitis az po dobu jednoho
meésice po jejich pfenosu komary. K pravidelné prevenci dirofilaridzy se uptednostituje pouziti
monovalentniho ptipravku.

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

V ptipadé pfedavkovani bylo pozorovano navic od ptiznakli pozorovanych po podani doporucené
davky (viz bod 4.6) zvysené slinéni. Pfiznaky vymizi spontann¢ béhem jednoho dne.

4.11 Ochranna(é) lhiita(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 laktontl, izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti rozto¢tim, proti larvalnim stadiim a dospélciim
hlistic a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu vychazi z jeho ti¢inku na pfenos nervového vzruchu bezobratlych:
Milbemycinoxim, podobn¢ jako avermektiny a jiné milbemyciny, zvySuje u hlistic a u hmyzu
propustnost bunécnych membran pro chloridové ionty prostfednictvim glutamatem fizenych
chloridovych kanalt (pfibuznych GABA, a glycinovym receptortim u obratlovci). To vede

Kk hyperpolarizaci nervosvalové membrany, paralyze a k uhynu parazita.

Prazikvantel je acetylovany derivat pyrazinoisochinolinu. 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 svalil parazita (tetanické kiece), rychlé vakuolizaci syncycialniho tegumentu a
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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 je u nakrmenych kocek dosazena maximalni koncentrace latky
V plazm¢ béhem 3 hodin.
Polocas eliminace je ptiblizné 2 hodiny.

Po perordlnim podani milbemycinoximu je u nakrmenych kocek dosazena maximalni koncentrace
latky v plazmé béhem 5 hodin. Poloc¢as eliminace je okolo 43 hodin (+ 21 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:

Mikrokrystalicka celulosa
Monohydrat laktosy

Povidon

Sodna sil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Hypromelosa

Mastek

Propylenglykol

Oxid titanicity (E171)
Masoveé aroma
Kvasnicovy prasek

Zluty oxid Zelezity (E172)

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésica.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte do 25 °C v plivodnim blistru a pouZzijte pii pristim
podani.

Uchovavejte blistr v krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr skladajici se ze zastudena lisované OPA/Al/PVC folie a hlinikové folie.

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 nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
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