SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre macky s hmotnost'ou najmenej 2 kg
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:
U¢inné latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg
Pomocné latky:
Zlty oxid Zelezity (E172) 0,03 mg
Cerveny oxid zelezity (E172) 0,12 mg
Cierny oxid zelezity (E172) 0,05 mg
Oxid titanicity (E171) 0,21 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny Vv Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalen4 tableta.
Hnedé, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jedne;j strane.
Tablety sa moézu rozdelit’ na polovice.
4. KLINICKE UDAJE
41 Cielové druhy
Macky (s hmotnost’ou najmenej 2 kg).
4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Liecba zmieSanych invazii larvalnych §tadii a dospelych cestdd a nematod nasledujiacich druhov:
Cestody:
- Dipylidium caninum
- Taenia spp.
- Echinococcus multilocularis
Nematody:
- Ancylostoma tubaeforme

- Toxocara cati

Liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis), ak je indikovana sprievodna
liecba proti cestodam.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek so zivou hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Odporuca sa liecit’ vSetky zvierata zijuce v spolo¢nej domacnosti sucasne.

Aby sa dosiahla u¢inna kontrola od¢ervenia, je potrebné zohl'adnit’ miestne epidemiologické
informacie a riziko expozicie macky a odporuca sa vyhl'adat’ odborné (napr. veterinarne) poradenstvo.
V pripade infekcie D. caninum je potrebné zvazit’ stibezné oSetrenie proti jej medzihostitel'om, ako su
blchy a vsi, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neboli vykonané Ziadne Stadie s vel'mi oslabenymi mackami alebo jedincami s vaznymi poruchami
funkcie obli¢iek alebo pecene. Pre tieto zvierata sa lick neodporuca alebo len po zvazeni pomeru prinosu
a rizika prisluSnym veterinarnym lekarom.

Zabezpecte, aby macky a maciatka vaziace od 0,5 kg do < 2 kg dostavali zodpovedajtcu silu tablety
(4 mg milbemycinoximu/10 mg prazikvantelu) a zodpovedajucu davku (1/2 alebo 1 tabletu)
prislachajucu hmotnostnej kategorii (1/2 tablety pre macky s hmotnostou 0,5 az 1 kg; 1 tableta pre
macky s hmotnostou > 1 az 2 kg).

Kedze st tablety ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Nahodné pozitie tablety dietatom mdze byt nebezpecné. Aby sa zabranilo pristupu deti k lieku, tablety
sa maju podavat’ a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Oddelenu cast’ tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do skatul’ky.

V pripade ndhodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia

Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ide o ochorenie, ktoré podlieha oznamovacej povinnosti
Svetovej organizicii pre zdravie zvierat (OIE), preto je potrebné pri liecbe, naslednom sledovani a
ochrane 0s6b postupovat’ podl'a $pecifickych postupov vydanych prislusnou kompetentnou autoritou
(napr. odbornici alebo ustavy parazitologie).

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli, najmi u mladych maciek, po podani kombinacie milbemycinu
a prazikvantelu pozorované systémové priznaky (ako letargia), neurologické priznaky (ako ataxia a
svalové zachvevy) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako vracanie a hnacka).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli po podani lieku pozorované hypersenzitivne reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce ucinky 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)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

4.7 PouZzitie pocas gravidity a laktacie
Veterinarny liek sa moze pouzivat’ u chovnych maciek, vratane gravidnych a laktujucich maciek.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Po podani odportcanej davky makrocyklického laktonu selamektinu, pocas lieby kombinaciou
milbemycinoximu a praziquantelu v odportcanej davke, neboli pozorované Ziadne interakcie.
Opatrnost’ je potrebna v pripade subezného podavania lieku sinymi makrocyklickymi laktonmi,
z doévodu chybania d’alSich studii. Rovnako neboli vykonané takéto Studie pri reprodukcii zvierat.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Zvieratd sa maju odvazit, aby sa zaistilo presné davkovanie. Minimdlna odporticana davka: 2 mg
milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivej hmotnosti jednorazovo, podané peroralne. Liek sa
ma podat’ s krmivom alebo po kimeni. Tak je mozné zaistit’ optimalnu ochranu pred dirofilariézou.

V zavislosti od zivej hmotnosti macky je praktické davkovanie nasledovné:

Ziva hmotnost’ Filmom obalené tablety pre macky
2-4Kkg Y tablety
>4 -8 kg 1 tableta
>8—12 kg 1’ tablety

Liek moze byt pouzity v programe prevencie dirofilaridozy, ak je subezne indikovana liecba proti
pasomniciam. Na prevenciu proti dirofilaridze: liek zabija larvy Dirofilaria immitis po dobu jedného
mesiaca od prenosu komarmi. Na bezni prevenciu dirofilariézy sa prednostne odporica pouzitie
monovalentného lieku.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

V pripade predavkovania sa moze, okrem priznakov pozorovanych po podani odporucanej davky
(pozri ¢ast’ 4.6), pozorovat’ zvysené slinenie. Tento priznak zvycajne vymizne spontanne v priebehu
jedného dna.

411  Ochranné lehoty
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Endektocidy, makrocyklické laktony, kombinacie milbemycinu.
ATCvet kod: QP54ABS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov, izolovanych z fermentacie Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je ucinny proti roztoom, larvalnym S$tadiam a dospelym
nematddam a tiez proti larvam Dirofilaria immitis.

Utinok milbemycinu je spojeny sjeho pdsobenim na neurotransmisiu u bezstavovcov.
Milbemycinoxim podobne ako avermektiny a iné milbemyciny zvySuje permeabilitu membran nematod
a hmyzu pre chloridové i6ny cez glutamatom riadené kanaly chloridovych i6nov (podobne ako su u
stavovcov GABAA a glycinové receptory). To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej membrany,
ochabnutosti, paralyze a smrti parazita.

Praziquantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Praziquantel je ucinny proti cestodam
a trematddam. Modifikuje priepustnost membran parazitov pre vapnik (vtok Ca?!), navodzuje
nerovnovahu membranovych struktur, co vedie k depolarizacii membran a takmer okamzitej kontrakcii
svalov (tetania), rychlej vakuolizacii syncytialneho povrchu a naslednej dezintegracii povrchu parazita
(vznik mechurikov), ¢o vedie k 'ah§iemu vypudeniu parazita z traviaceho traktu alebo jeho tthynu.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani prazikvantelu u nakfmenych maciek sa maximalna koncentracia prazikvantelu
Vv plazme dosiahne v priebehu 3 hodin po podani.
Polcas elimindcie je priblizne 2 hodiny.

Po peroralnom podani milbemycinoximu u nakfmenych maciek sa maximalna koncentracia
milbemycinoximu v plazme dosiahne v priebehu 5 hodin po podani. Pol¢as eliminécie je priblizne
43 hodin (+ 21 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Mikrokrystalickd celuloza
Monohydrat laktozy
Povidon

Sodna sol’ kroskarmelozy
Koloidny oxid kremicity
Stearat hore¢naty

Obalova vrstva:
Hypromelo6za

Mastenec

Propylénglykol

Oxid titanicity (E171)
Pecenova prichut’

Praskové kvasnice

71ty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid Zelezity (E172)
Cierny oxid Zelezity (E172)

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Rozpolené tablety uchovavat pri teplote do 25 °C v pévodnom blistri a mdzu sa pouzit’ na d’alsie
podanie.

Blister uchovavat’ v Skatul’ke.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Blistrové balenie pozostavajice zo za studena tvarovanej OPA/Al/PVC félie a hlinikovej folie.

Skatul’ka s 2 tabletami v 1 blistri.
Skatul’ka so 4 tabletami v 1 blistri.



Skatul’ka s 12 blistrami, kazdy blister obsahuje 4 tablety (celkom 48 tabliet).
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a in¢ vodné
organizmy.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/030/MR/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 25/07/2019

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

01/2022
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre macky s hmotnost'ou najmenej 2 kg
Milbemycinoximum/Praziquantelum

Pre identifikacné ndlepky s nazvom lieciva (memory stickers):
Milbemycin oxime/praziquantel

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta:

Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg
|3, LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

4. VELKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
48 tabliet

5. CIECOVY DRUH

Macky (s hmotnost'ou najmenej 2 kg).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Ochutené Sirokospektralne antihelmintikum.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Rozpolené tablety uchovavat’ pri teplote do 25 °C v povodnom blistri a m6ézu sa pouZit’ na d’alSie
podanie.

Blister uchovavat’ v skatulke.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/030/MR/19-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre macky
Milbemycinoximum/Praziguantelum
Milbemycinum oximum/praziquantelum (pre viacjazy¢né balenia)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
KRKA

|3, DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety
pre macky s hmotnost'ou najmenej 2 kg

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre macky s hmotnostou najmenej 2 kg
Milbemycinoximum/Praziquantelum

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

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Utinné latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

Hnedé, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jedne;j strane.
Tablety sa mozu rozdelit’ na polovice.

4, INDIKACIA(-E)
Liecba zmieSanych invazii larvalnych §tadii a dospelych pasomnic a hlistovcov nasledujucich druhov:

Pasomnice:

- Dipylidium caninum

- Taenia spp.

- Echinococcus multilocularis

Hlistovce:
- Ancylostoma tubaeforme
- Toxocara cati

Liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis), ak je indikovana sprievodna
liecba proti pasomniciam.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciek s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY



Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli, najmé u mladych maciek, po podani kombinacie milbemycinu a
prazikvantelu pozorované systémové priznaky (ako letargia), neurologické priznaky (ako
ataxia/nekoordinované pohyby a svalové zachvevy) a/alebo gastrointestinalne priznaky (ako vracanie a
hnacka).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli po podani lieku pozorované hypersenzitivne reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mene;j 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 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadné neziaduce uc¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk.

7. CIECOVY DRUH

Macky (s hmotnost'ou najmenej 2 kg).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Zvierata sa maju odvazit, aby sa zaistilo presné davkovanie. Minimalna odporucana davka: 2 mg

milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivej hmotnosti jednorazovo, podané peroralne.
V zavislosti od zivej hmotnosti macky je praktické davkovanie nasledovné:

Ziva hmotnost’ Filmom obale?é tablety
pre macky
2-4Kkg ¥ tablety
>4 -8 kg 1 tableta
>8-12 kg 174 tablety
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek sa moze podavat’ s krmivom alebo po kimeni. Tak je mozné zaistit' optimalnu ochranu pred
napadnutim srdcovymi ¢ervami (dirofilariozou).

Liek méze byt pouzity v programe prevencie dirofilaridozy, ak je subezne indikovana liecba proti
pasomniciam. Na prevenciu proti dirofilariéze liek zabija larvy Dirofilaria immitis po dobu jedného
mesiaca od prenosu komarmi. Na beznl prevenciu dirofilariézy sa prednostne odporuca pouzitie
monovalentného lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

Rozpolené tablety uchovavat’ pri teplote do 25 °C v pévodnom blistri a mézu sa pouzit' na dalSie
podanie.

Blister uchovavat’ v skatulke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Odporuca sa sucasna liecba vsetkych zvierat v spolocnej domécnosti.

Aby sa dosiahla ¢inna kontrola odcervenia, je potrebné zohladnit’ miestne informacie o pritomnosti
parazitov aich citlivosti (epidemiologické informacie) a Zivotné podmienky macky a odporaca sa
vyhl'adat’ odborné (napr. veterinarne) poradenstvo.

V pripade infekcie D. caninum sa ma zvazit' subezné oSetrenie proti medzihostitel'om, ako su blchy a
v§i, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik (lieky posobiace proti crevnym parazitom)
sa méze vyvinut' po ¢astom, opakovanom pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neboli vykonané ziadne stadie s vel'mi oslabenymi mackami alebo jedincami s vaznymi poruchami funkcie
obli¢iek alebo pecene. Pre tieto zvierata sa liek neodportca alebo len po zvazeni pomeru prinosu a rizika
prislusnym veterindrnym lekarom. Zabezpecte, aby macky a maciatka vaziace od 0,5 kg do <2 kg dostavali
zodpovedajtcu silu tablety (4 mg milbemycinoximu/10 mg prazikvantelu) a zodpovedajiacu davku (1/2
alebo 1 tabletu) prisluchajicu hmotnostnej kategérii (1/2 tablety pre macky s hmotnostou 0,5 az 1 kg; 1
tableta pre macky s hmotnostou >1 az 2 kg).

Kedze st tablety ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné pozitie tablety dietatom mdze byt nebezpecné. Aby sa zabranilo pristupu deti k lieku, tablety
sa maju podavat’ a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Oddelenu cast tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do Skatulky.

V pripade ndhodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Echinokokéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ide o ochorenie, ktoré podlieha oznamovacej povinnosti
Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), preto je potrebné pri lie¢be, naslednom sledovani a
ochrane 0s6b postupovat’ podl'a $pecifickych postupov vydanych prislusnou kompetentnou autoritou
(napr. odbornikmi alebo ustavmi parazitologie).

Gravidita a laktacia:
Liek sa mdze pouzivat' u chovnych maciek, vratane gravidnych a laktujacich maciek.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Po podani odporticanej davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas liecby kombinaciou
milbemycinoximu a prazikvantelu v odporucanej davke, neboli pozorované ziadne interakcie. Opatrnost’
je potrebna v pripade sibezného podavania lieku s inymi makrocyklickymi laktonmi z dovodu chybania
d’alsich stadii. Rovnako neboli vykonané takéto Studie u zvierat v reprodukcii.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
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V pripade predavkovania sa moze, okrem priznakov pozorovanych po podani odportcanej davky (pozri
»Neziaduce ucinky®), pozorovat zvySené slinenie. Tento priznak zvyCajne vymizne spontanne
v priebehu jedného dna.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze modze byt’ nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2022
15. DALSIE INFORMACIE

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

Skatul’ka s 2 tabletami v 1 blistri.

Skatul’ka so 4 tabletami v 1 blistri.

Skatulka s 12 blistrami, kazdy blister obsahuje 4 tablety (celkom 48 tabliet).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia 0 registracii.
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