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:
Milbemycin-oxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne
podanie veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza

Monohydrat laktozy

Povidon

Sodna sol’ kroskarmelozy

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Stearat horeCnaty

Obalova vrstva:

Hypromeloza

Mastenec

Propylénglykol

Oxid titanicity (E171) 0,21 mg

Pecenova prichut’

Praskové kvasnice

Z1ty oxid Zelezity (E172) 0,03 mg
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,12 mg
Cierny oxid Zelezity (E172) 0,05 mg

Hnedé, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Tablety sa m6zu rozdelit’ na polovice.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky (s hmotnostou najmenej 2 kg).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba zmieSanych invazii larvalnych §tadii a dospelych cestdd a nematdd nasledujicich druhov:
Cestody:

- Dipylidium caninum

- Taenia spp.
- Echinococcus multilocularis



Nematody:
- Ancylostoma tubaeforme
- Toxocara cati

Veterinarny liek sa moze pouZit’ aj na prevenciu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), ak je indikovana
sprievodna lie¢ba proti cestodam.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach s hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinn¢ latky alebo na niektor1 z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

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

Na dosiahnutie G¢innej kontroly od¢ervenia je potrebné zohl'adnit’ miestne epidemiologické tidaje a
riziko expozicie macky a odportica sa vyhl'adat odborné (napr. veterinarne) poradenstvo.

V pripade infekcie D. caninum sa ma zvazit’ subezné oSetrenie proti medzihostitel'om, ako su blchy

a v8i, aby sa zabranilo opakovanej infekcii.

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

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neboli vykonané Ziadne Studie s vel'mi oslabenymi mackami alebo jedincami s vaznymi poruchami
funkcie obliciek alebo pecene. Tymto zvieratam sa veterinarny liek neodportca alebo len po
Zhodnoteni pomeru prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Zabezpecte, aby macky a maciatka vaziace od 0,5 kg do < 2 kg dostavali zodpovedajtcu silu tablety
(4 mg milbemycin-oximu/10 mg prazikvantelu) a zodpovedajucu davku (1/2 alebo 1 tabletu)
prislichajucu hmotnostnej kategoérii (1/2 tablety pre macky s hmotnost'ou 0,5 — 1 kg; 1 tableta pre
macky s hmotnostou > 1 az 2 kg).

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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Néhodné pozitie tablety dietatom moze byt nebezpecné. Aby sa zabranilo pristupu deti

k veterinarnemu lieku, tablety sa maji 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 ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukdzat’
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Dalgie opatrenia:

Echinokokoza predstavuje riziko pre cloveka. Ked'Ze echinokokéza je ochorenie, ktoré podlicha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na liecbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu osob od prislusného
kompetentného uradu (napr. odbornici alebo tstavy parazitologie).

3.6 Neziaduce Gdinky

Macky:

Vel'mi zriedkavé Reakcie z precitlivenosti;

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, systémové priznaky (napr. letargia)™;

vratane ojedinelych hlasent): neurologické priznaky (napr. svalovy tras a ataxia)™;
gastrointestinalne priznaky (napr. vracanie, hnacka)*.

*najmaé pri mladych mackach.



Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Moéze sa pouzit’ pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Po podani odporacanej davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas liecby kombinaciou
milbemycin-oximu a prazikvantelu v odport¢anej davke neboli pozorované ziadne interakcie.
Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom podavani veterinarneho lieku s inymi makrocyklickymi laktonmi
z dovodu chybania d’al$ich §tadii. Rovnako neboli vykonané takéto $tadie pri reprodukcii zvierat.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Minimalna odporuc¢ana davka: 2 mg milbemycin-oxXimu a 5 mg prazikvantelu na kg Zivej hmotnosti
jednorazovo, podané peroralne.

Veterinarny liek sa ma podat’ s krmivom alebo po kfmeni. Tak je mozné zaistit’ optimalnu ochranu
pred dirofilariézou.

V zavislosti od zivej hmotnosti macky je davkovanie v praxi nasledovné:

Ziva hmotnost' | Filmom obalené tablety pre matky
2-4Kkg Y tablety
>4 -8 Kkg 1 tableta
>8-12 kg 174 tablety

Veterinarny liek moze byt pouzity na prevenciu dirofilariozy, ak je sibezne indikovana lieba proti
pasomniciam. Na prevenciu dirofilaridzy: veterinarny liek zabija larvy Dirofilaria immitis po dobu
jedného mesiaca od ich prenosu komarmi. Na beznu prevenciu dirofilariozy sa prednostne odporuca
pouzit’ jednozlozkovy veterinarny liek.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani sa okrem neziaducich u¢inkov pozorovanych po podani odportacanej davky (pozri

Cast’ 3.6) moze pozorovat’ zvysené slinenie. Tento priznak zvy¢ajne vymizne spontanne v priebehu

jedného dna.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.



4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kod: QP54AB51
4.2 Farmakodynamika

Milbemycin-0xim patri do skupiny makrocyklickych laktonov, izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je Géinny proti rozto¢om, larvalnym s§tadiam
a dospelym nematodam a tiez proti larvam Dirofilaria immitis.

Uginok milbemycinu suvisi s jeho pdsobenim na neurotransmisiu bezstavovcov.

Milbemycin-oxim, podobne ako avermektiny a iné milbemyciny, zvysuje permeabilitu membran
nematod a hmyzu pre chloridové i6ny cez glutamatom riadené kanaly chloridovych iénov (podobne
ako GABAA a glycinové receptory stavovcov). To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej
membrany, ochabnutosti az paralyze a smrti parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Prazikvantel je u¢inny proti cestodam

a trematddam. Modifikuje priepustnost membran parazitov pre vstup i6nov vapnika (Ca?*), navodzuje
nestabilitu membranovych $truktar, ¢o vedie k depolarizacii membran a takmer okamzitej kontrakceii
svaloviny (tetania), rychlej vakuolizacii syncytialneho tegumentu (povrchu ¢erva)

a naslednej dezintegracii povrchu parazita (vznik mechtrikov), ¢o vedie k l'ahSiemu vypudeniu parazita
z traviaceho traktu alebo jeho tthynu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani prazikvantelu nakimenym mackam sa maximalna koncentracia prazikvantelu
Vv plazme dosiahne v priebehu 3 hodin od podania.

Polcas elimin4cie je priblizne 2 hodiny.

Po peroralnom podani milbemycin-0Ximu nakfmenym mackam sa maximalna koncentracia
milbemycin-oximu v plazme dosiahne v priebehu 5 hodin od podania.

Polcas eliminacie je priblizne 43 hodin (+ 21 hodin).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

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

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom 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 mdZu sa pouzit’ na d’alSie
podanie.

Blister uchovavat’ v skatulke.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistrové balenie pozostava zo za studena tvarovanej OPA/AIU/PVC folie a hlinikovej folie.
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).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze milbemycin-oxim méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CISLO

96/030/MR/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/07/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

05/2025

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety

ldentifikacné nalepky s nazvom lieciva (,, memory stickers ”):
milbemycin oxime/praziquantel

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 16 mg milbemycin-oximu a 40 mg prazikvantelu.

3. VELEKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
48 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Macky (s hmotnostou najmenej 2 kg).
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5. INDIKACIE

Ochutené Sirokospektralne antihelmintikum.

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

Rozpolené tablety uchovavat’ pri teplote do 25 °C v povodnom blistri a mdZu sa pouzit’ na d’alSie
podanie.

Blister uchovavat’ v skatulke.

10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



111. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

[14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/030/MR/19-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milprazon CHEWABLE
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2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

16 mg/40 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre macky s hmotnost'ou najmenej 2 kg
2. ZloZenie

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Milbemycin-oxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg

Pomocné latky:

Oxid titanigity (E171) 0,21 mg
71ty oxid zelezity (E172) 0,03 mg

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,12 mg
Cierny oxid zelezity (E172) 0,05 mg

Hnedé, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa m6zu rozdelit’ na polovice.

3. Cielové druhy

Macky (s hmotnost'ou hajmenej 2 kg).
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4. Indikacie na pouzitie

Liecba zmieSanych invazii larvalnych §tadii a dospelych pasomnic (cestody) a hlistovcov (nematdody)
nasledujtcich druhov:

- Cestody:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematody:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Veterinarny liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu dirofilariézy (ochorenie spésobené srdcovymi
¢ervami Dirofilaria immitis), ak je indikovana sprievodna liecba proti pasomniciam.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach s hmotnost’ou nizSou ako 2 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Odporuca sa lieCit’ vSetky zvierata zijuce v spolo¢nej domacnosti sucasne.




Na dosiahnutie u¢innej kontroly od¢ervenia je potrebné zohl'adnit’ miestne epidemiologické udaje

0 pritomnosti parazitov a ich citlivosti a riziko expozicie macky a odporuca 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 pdsobiace proti ¢revnym
parazitom) sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neboli vykonané ziadne $tudie s ve'mi oslabenymi mackami alebo jedincami s vaznymi poruchami
funkcie obliciek alebo pecene. Tymto zvieratam sa veterinarny liek neodportca alebo len po
zhodnoteni pomeru prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Zabezpelte, aby macky a maciatka vaziace od 0,5 kg do < 2 kg dostavali zodpovedajicu silu tablety
(4 mg milbemycin-oximu/10 mg prazikvantelu) a zodpovedajucu davku (1/2 alebo 1 tabletu)
prislachajucu hmotnostnej kategorii (1/2 tablety pre macky s hmotnost'ou 0,5 — 1 kg; 1 tableta pre
macky s hmotnostou > 1 az 2 kg).

Ked'Ze su tablety ochutené, maju sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

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

Nahodné pozitie tablety dietatom moze byt nebezpecné. Aby sa zabranilo pristupu deti k
veterinarnemu lieku, tablety sa maji 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 ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Dalgie opatrenia:

Echinokokoza predstavuje riziko pre cloveka. Ked'ze echinokokéza je ochorenie, ktoré podlicha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na liecbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu oséb od prislusného
kompetentného tradu (napr. odbornici alebo Ustav parazitologie).

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’”
Moéze sa pouzit’ pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Po podani odporacanej davky makrocyklického laktonu selamektinu pocas liecby kombinaciou
milbemycin-oximu a prazikvantelu v odporti¢anej davke neboli pozorované ziadne interakcie.
Opatrnost’ je potrebnd pri subeznom podavani veterindrneho lieku sinymi makrocyklickymi
laktonmi z dévodu chybania d’alSich $tadii. Rovnako neboli vykonané takéto Studie pri reprodukcii
zvierat.

Predavkovanie:

Pri predavkovani sa okrem neziaducich ti€¢inkov pozorovanych po podani odportii¢anej davky (pozri
cast’ ,,Neziaduce u€inky*) méze pozorovat’ zvysené slinenie. Tento priznak zvycajne vymizne
spontanne v priebehu jedného dna.

7. Neziaduce tcinky

Macky:

Vel'mi zriedkavé Reakcie z precitlivenosti;

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, systémové priznaky (napr. letargia)™;

vratane ojedinelych hlaseni): neurologické priznaky (napr. svalovy tras a ataxia

(nekoordinované pohyby))*;
gastrointestinalne priznaky (napr. vracanie, hnacka)*.

*najmaé pri mladych mackach.
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Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
V prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u€inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce.ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne podanie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost'.

Minimalna odportcana davka: 2 mg milbemycin-oximu a 5 mg prazikvantelu na kg Zivej hmotnosti
jednorazovo, podané peroralne.

V zavislosti od Zivej hmotnosti macky je davkovanie v praxi nasledovné:

Ziva hmotnost' | Filmom obalené tablety pre macky
2-4kg V5 tablety
>4 -8Kkg 1 tableta
>8-12Kkg 1% tablety
9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa ma podavat’ s krmivom alebo po kimeni. Tak je mozné zaistit’ optimalnu ochranu
pred napadnutim srdcovymi ¢ervami (dirofilariozou).

Veterinarny liek mo6ze byt pouzity na prevenciu dirofilariozy, ak je subezne indikovana liecba proti
pasomniciam. Na prevenciu dirofilariézy veterinarny liek zabija larvy Dirofilaria immitis po dobu
jedného mesiaca od ich prenosu komarmi. Na beznu prevenciu dirofilariozy sa prednostne odporuca
pouzit’ jednozlozkovy veterinarny liek.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

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

Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.
Rozpolené tablety uchovavat pri teplote do 25 °C v pévodnom blistri a mézu sa pouzit’ na d’alsie
podanie.

Blister uchovavat' v skatulke.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze milbemycin-oxim méze byt
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né cisla a vel’kosti balenia

96/030/MR/19-S

Velkosti balenia:

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).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

05/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné idaje

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

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

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., Karadzi¢ova 8, 821 08 Bratislava

Webova stranka: www.krka.sk

Tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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