SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg, filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá filmom obalená tableta obsahuje:
Účinné látky:
Milbemycínoxim

4,0 mg
Prazikvantel


10,0 mg
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Jadro:
	

	Mikrokryštalická celulóza
	

	Sodná soľ kroskarmelózy
	

	Magnéziumstearát
	

	Povidón
	

	Hydrofóbny koloidný oxid kremičitý
	

	Obal:
	

	Príchuť hydinovej pečene
	

	Hypromelóza
	

	Mikrokryštalická celulóza
	

	Makrogolstearát
	

	Žltý oxid železitý (E172)
	0,1 mg

	Červený oxid železitý (E172)
	0,1 mg

	Čierny oxid železitý (E172)
	0,1 mg

	Oxid titaničitý (E171)
	0,01 mg


Filmom obalená tableta.
Oválne, tmavohnedé tablety s deliacou ryhou na oboch stranách.
Tablety je možné rozdeliť na polovice.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Mačky (malé mačky a mačiatka s hmotnosťou najmenej 0,5 kg).
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Pre mačky nakazené alebo ohrozené zmiešanými infekciami pásomnicami, nematódami a/alebo srdcovými červami. Tento veterinárny liek je indikovaný len vtedy, keď sa súčasne vyžaduje použitie proti pásomniciam a nematódam.
Pásomnice:
Liečba infekcií vyvolaných:

Pásomnicami:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus multilocularis.
Gastrointestinálnymi nematódami:
Machovcami: Ancylostoma tubaeforme,
Škrkavkami: Toxocara cati.
Srdcovým červom:
Prevencia ochorenia spôsobeného srdcovými červami (Dirofilaria immitis), ak je indikovaná súbežná liečba proti pásomniciam.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri mačiatkach vo veku menej ako 6 týždňov a/alebo s hmotnosťou nižšou ako 0,5 kg.
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.
3.4
Osobitné upozornenia 
Zbytočné používanie antiparazitík alebo ich používanie v rozpore s pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností lieku, môže zvýšiť selekčný tlak na rozvoj rezistencie a viesť k zníženiu účinnosti. Rozhodnutie o použití veterinárneho lieku by malo byť založené na potvrdení druhu parazita a jeho záťaže alebo rizika infekcie na základe jeho epidemiologických znakov pre každé zviera.
Ak neexistuje riziko súbežnej infekcie, má sa použiť veterinárny liek s úzkym spektrom.
Má sa zvážiť možnosť, že ďalšie zvieratá v tej istej domácnosti môžu byť zdrojom opätovnej infekcie nematódami a/alebo pásomnicami, a tieto zvieratá sa majú podľa potreby liečiť vhodným veterinárnym liekom.
Rezistencia parazitov voči akejkoľvek konkrétnej triede antihelmintík sa môže vyvinúť po častom opakovanom používaní antihelmintík tejto triedy.
V Európe bola hlásená rezistencia Dipylidium caninum voči prazikvantelu a importovaný prípad rezistencie Dirofilaria immitis voči milbemycínoximu ako makrocyklickému laktónu.

Pri používaní tohto veterinárneho lieku sa majú zohľadniť miestne informácie o citlivosti cieľových parazitov, ak sú k dispozícii.
Odporúča sa ďalej skúmať prípady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metódy. 
Potvrdená rezistencia sa má oznámiť držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo príslušným orgánom.
Ak je prítomná infekcia Dipylidium caninum, má sa zvážiť súbežná liečba proti sprostredkujúcim hostiteľom, ako sú blchy a vši, aby sa zabránilo opätovnej infekcii.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch
Uistite sa, že mačky a mačiatka s hmotnosťou medzi 0,5 kg a ≤ 2 kg dostanú príslušnú silu tablety (4 mg milbemycínoximu/10 mg prazikvantelu) a príslušnú dávku. Pozrite si aj časť 3.9 „Cesty podania a dávkovanie“.
Neboli vykonané žiadne štúdie so závažne oslabenými mačkami ani s jedincami s vážne narušenou funkciou obličiek alebo pečene. Veterinárny liek sa neodporúča pre takéto zvieratá alebo sa odporúča len na základe posúdenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Keďže tablety sú ochutené, majú sa uchovávať na bezpečnom mieste mimo dosahu zvierat.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Liek môže byť škodlivý v prípade požitia, najmä dieťaťom.
Aby sa zabránilo náhodnému požitiu, liek sa má uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 
Všetky nepoužité časti tabliet sa majú vrátiť do otvoreného blistra, vložiť naspäť do vonkajšieho obalu a použiť pri ďalšom podaní alebo bezpečne zlikvidovať.
V prípade náhodného požitia tabliet, najmä dieťaťom, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.
Po použití si umyte ruky.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
Ďalšie opatrenia:
Echinokokóza predstavuje nebezpečenstvo pre človeka a je ochorením podliehajúcim ohlasovacej povinnosti Svetovej organizácii pre zdravie zvierat (WOAH). V prípade echinokokózy je treba dodržiavať špecifické pokyny na liečbu, sledovanie a zaistenie bezpečnosti osôb (napr. odborníkmi alebo parazitologickými ústavmi).

3.6
Nežiaduce účinky
Mačky:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Reakcia z precitlivenosti
Systémové poruchy (napr. letargia a anorexia)
Neurologické poruchy (napr. svalový tremor, ataxia)
Poruchy tráviaceho traktu (napr. vracanie, hnačka)


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia: 
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie. 
Plodnosť: 
Môže sa použiť pri plemenných zvieratách.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Súčasné použitie veterinárneho lieku so selamektínom je dobre znášané. Pri podávaní odporúčanej dávky makrocyklického laktónu selamektínu počas liečby veterinárnym liekom v odporúčanej dávke sa nepozorovali žiadne interakcie. 
Aj keď sa neodporúča, súčasné použitie veterinárneho lieku so spot-on liekom aplikovaným na určené miesto na koži obsahujúcim moxidektín a imidakloprid v odporúčaných dávkach po jednorazovej aplikácii bolo dobre znášané v jednej laboratórnej štúdii s 10 mačiatkami. 
Bezpečnosť a účinnosť súbežného použitia sa v terénnych štúdiách neskúmali. Vzhľadom k absencii ďalších štúdií je potrebná opatrnosť v prípade súčasného použitia s akýmkoľvek iným makrocyklickým laktónom. Neuskutočnili sa ani žiadne takéto štúdie s plemennými zvieratami.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Perorálne použitie.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť. Nedostatočné dávkovanie by mohlo viesť k neefektívnemu používaniu a môže podporiť rozvoj rezistencie.
Minimálna odporúčaná dávka: 2 mg milbemycínoximu a 5 mg prazikvantelu na kg živej hmotnosti jednorazovo ako jedna dávka.
Veterinárny liek sa má podať s krmivom alebo po kŕmení. 
Tablety je možné rozdeliť na polovice.
V závislosti od živej hmotnosti mačky je praktické dávkovanie nasledovné:
	Živá hmotnosť
	Tablety

	0,5 – 1 kg
	½ tablety

	> 1 – 2 kg
	1 tableta


Veterinárny liek môže byť zaradený do programu prevencie ochorenia spôsobeného srdcovými červami, ak je súčasne indikovaná liečba proti pásomniciam. Veterinárny liek má trvanie prevencie srdcových červov jeden mesiac. Na prevenciu ochorenia spôsobeného srdcovými červami sa uprednostňuje použitie monosubstancie.
V prípade infekcií pásomnicami a nematódami má byť potreba a frekvencia opakovanej liečby založená na odbornom poradenstve a má sa zohľadniť miestna epidemiologická situácia a spôsob života zvieraťa.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
V prípade predávkovania sa okrem prejavov pozorovaných pri odporúčanej dávke (pozri časť 3.6 „Nežiaduce účinky“) pozorovalo aj slintanie. Tento prejav zvyčajne spontánne zmizne v priebehu jedného dňa.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Netýka sa.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QP54AB51.
4.2
Farmakodynamika
Milbemycínoxim patrí do skupiny makrocyklických laktónov izolovaných z fermentácie Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je účinný proti roztočom, proti larvám a dospelým štádiám nematód, ako aj proti larvám Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycínu súvisí s jeho pôsobením na neurotransmisiu bezstavovcov: zvyšuje priepustnosť membrán nematód a hmyzu pre chloridové ióny, čo má za následok hyperpolarizáciu neuromuskulárnej membrány, paralýzu parazita vo forme ochabnutosti a jeho smrť.

Avermektíny a milbemycín majú podobné molekulárne ciele, ktorými sú chloridové kanály riadené glutamátom. Tieto kanály majú u nematód viacero izoforiem, ktoré môžu mať rôznu citlivosť na avermektíny/milbemycín. Rôzne mechanizmy rezistencie voči avermektínu a milbemycínu môžu byť spôsobené množstvom podtypov chloridových kanálov riadených glutamátom.

Prazikvantel je acylovaný pyrazino-izochinolínový derivát. Prazikvantel je účinný proti pásomniciam a motoliciam. Pôsobí predovšetkým zmenou priepustnosti membrán parazitov pre vápnik vyvolávajúcou nerovnováhu v membránových štruktúrach, ktorá vedie k depolarizácii membrány a takmer okamžitej kontrakcii svalstva (tetánii), rýchlej vakuolizácii syncyciálneho tegumentu a následnej tegumentálnej dezintegrácii (tvorbe pľuzgierikov), čo má za následok ľahšie vylúčenie z gastrointestinálneho traktu alebo smrť parazita. Mechanizmus rezistencie voči prazikvantelu je stále neznámy.

4.3
Farmakokinetika
Pri mačkách dosahuje prazikvantel maximálne plazmatické koncentrácie v priebehu 0,5 – 7 hodín po perorálnom podaní. Polčas eliminácie sa nachádza medzi 2 a 7 hodinami.
Pri mačkách dosahuje milbemycínoxim A4 maximálne plazmatické koncentrácie v priebehu 2 – 24 hodín po perorálnom podaní. Polčas eliminácie sa nachádza medzi 15 - 99 hodinami.
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Neuplatňujú sa.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Polovice tabliet sa majú uchovávať v pôvodnom blistri a použiť na ďalšie podanie.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Orientovaný polyamid/hliník/polyvinylchlorid-hliníkový blister s 2 tabletami/blister v kartónovej škatuli.
Veľkosti balenia:
1 škatuľa obsahujúca 12 blistrov (24 tabliet).
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože milbemycínoxim a prazikvantel môžu byť nebezpečné pre ryby a iné vodné organizmy.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
ALFAMED
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/025/DC/25-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 05.01.2026
9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
12/2025
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
ŠKATUĽA


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá filmom obalená tableta obsahuje:
Milbemycínoxim

4,0 mg
Prazikvantel


10,0 mg
3.
VEĽKOSŤ BALENIA
24 tabliet
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Mačky (malé mačky a mačiatka s hmotnosťou vyššou ako 0,5 kg).
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[voliteľné]
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Perorálne použitie.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 6 mesiacov.
Po prvom otvorení použiť do…
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Polovice tabliet sa majú uchovávať v pôvodnom blistri a použiť na ďalšie podanie.
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 
Len pre zvieratá. 
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
ALFAMED
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/025/DC/25-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
BLISTER
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 
[image: image2.jpg]



2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
4 mg/10 mg
3.
ČÍSLO ŠARŽE 
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre mačky
2.
Zloženie
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
Každá filmom obalená tableta obsahuje (malé mačky a mačiatka):
Milbemycínoxim

4,0 mg
Prazikvantel


10,0 mg
Pomocné látky:
	Žltý oxid železitý (E172)
	0,1 mg

	Červený oxid železitý (E172)
	0,1 mg

	Čierny oxid železitý (E172)
	0,1 mg

	Oxid titaničitý (E171)
	0,01 mg


Filmom obalená tableta.
Oválne, tmavohnedé tablety s deliacou ryhou na oboch stranách.
Tablety je možné rozdeliť na polovice.
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre mačky
Každá filmom obalená tableta obsahuje (mačky):
Milbemycínoxim

16,0 mg
Prazikvantel


40,0 mg
Pomocné látky:
	Červeň Allura AC (E129)
	0,1 mg

	Oxid titaničitý (E171)
	0,5 mg


Filmom obalená tableta.
Oválne, červené až ružové tablety s deliacou ryhou na oboch stranách.
Tablety je možné rozdeliť na polovice.
3.
Cieľové druhy
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
Mačky (malé mačky a mačiatka s hmotnosťou najmenej 0,5 kg).
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre mačky
Mačky (s hmotnosťou najmenej 2 kg).
4.
Indikácie na použitie
Pre mačky nakazené alebo ohrozené zmiešanými infekciami pásomnicami, nematódami a/alebo srdcovými červami. Tento veterinárny liek je indikovaný len vtedy, keď sa súčasne vyžaduje použitie proti pásomniciam a nematódam.
Pásomnice:
Liečba infekcií vyvolaných pásomnicami:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus multilocularis.
Gastrointestinálnymi nematódami:
Machovcami: Ancylostoma tubaeforme,
Škrkavkami: Toxocara cati.
Srdcovým červom:
Prevencia ochorenia spôsobeného srdcovými červami (Dirofilaria immitis), ak je indikovaná súbežná liečba proti pásomniciam.
5.
Kontraindikácie
	Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
	Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre mačky

	Nepoužívať pri mačiatkach vo veku menej ako 6 týždňov a/alebo s hmotnosťou nižšou ako 0,5 kg.
	Nepoužívať pri mačkách s hmotnosťou nižšou ako 2 kg.


Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Zbytočné používanie antiparazitík alebo ich používanie v rozpore s pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností lieku, môže zvýšiť selekčný tlak na rozvoj rezistencie a viesť k zníženiu účinnosti. Rozhodnutie o použití veterinárneho lieku by malo byť založené na potvrdení druhu parazita a jeho záťaže alebo rizika infekcie na základe jeho epidemiologických znakov pre každé zviera.
Ak neexistuje riziko súbežnej infekcie, má sa použiť veterinárny liek s úzkym spektrom.
Má sa zvážiť možnosť, že ďalšie zvieratá v tej istej domácnosti môžu byť zdrojom opätovnej infekcie nematódami a/alebo pásomnicami, a tieto zvieratá sa majú podľa potreby liečiť vhodným veterinárnym liekom.
Rezistencia parazitov voči akejkoľvek konkrétnej triede antihelmintík sa môže vyvinúť po častom opakovanom používaní antihelmintík tejto triedy.
V Európe bola hlásená rezistencia Dipylidium caninum voči prazikvantelu a importovaný prípad rezistencie Dirofilaria immitis voči milbemycínoximu ako makrocyklickému laktónu.

Pri používaní tohto veterinárneho lieku sa majú zohľadniť miestne informácie o citlivosti cieľových parazitov, ak sú k dispozícii.
Odporúča sa ďalej skúmať prípady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metódy. 
Potvrdená rezistencia sa má oznámiť držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo príslušným orgánom.
Ak je prítomná infekcia Dipylidium caninum, má sa zvážiť súbežná liečba proti sprostredkujúcim hostiteľom, ako sú blchy a vši, aby sa zabránilo opätovnej infekcii.
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:
Uistite sa, že mačky a mačiatka s hmotnosťou medzi 0,5 kg a ≤ 2 kg dostanú príslušnú silu tablety (4 mg milbemycínoximu/10 mg prazikvantelu) a príslušnú dávku. Pozrite si aj časť 3.9 „Cesty podania a dávkovanie“.
Neboli vykonané žiadne štúdie so závažne oslabenými mačkami ani s jedincami s vážne narušenou funkciou obličiek alebo pečene. Veterinárny liek sa neodporúča pre takéto zvieratá alebo sa odporúča len na základe posúdenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Keďže tablety sú ochutené, majú sa uchovávať na bezpečnom mieste mimo dosahu zvierat.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Liek môže byť škodlivý v prípade požitia, najmä dieťaťom.
Aby sa zabránilo náhodnému požitiu, liek sa má uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 
Všetky nepoužité časti tabliet sa majú vrátiť do otvoreného blistra, vložiť naspäť do vonkajšieho obalu a použiť pri ďalšom podaní alebo bezpečne zlikvidovať (pozri časť „Špeciálne opatrenia na likvidáciu“).
V prípade náhodného požitia tabliet, najmä dieťaťom, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.
Po použití si umyte ruky.
Ďalšie opatrenia:
Echinokokóza predstavuje nebezpečenstvo pre človeka a je ochorením podliehajúcim ohlasovacej povinnosti Svetovej organizácii pre zdravie zvierat (WOAH). V prípade echinokokózy je treba dodržiavať špecifické pokyny na liečbu, sledovanie a zaistenie bezpečnosti osôb (napr. odborníkmi alebo parazitologickými ústavmi).

Gravidita a laktácia: 
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie. 
Plodnosť: 
Môže sa použiť pri plemenných zvieratách.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Súčasné použitie veterinárneho lieku so selamektínom je dobre znášané. Pri podávaní odporúčanej dávky makrocyklického laktónu selamektínu počas liečby veterinárnym liekom v odporúčanej dávke sa nepozorovali žiadne interakcie. 
Aj keď sa neodporúča, súčasné použitie veterinárneho lieku so spot-on liekom aplikovaným na určené miesto na koži obsahujúcim moxidektín a imidakloprid v odporúčaných dávkach po jednorazovej aplikácii bolo dobre znášané v jednej laboratórnej štúdii s 10 mačiatkami. 
Bezpečnosť a účinnosť súbežného použitia sa v terénnych štúdiách neskúmali. Vzhľadom k absencii ďalších štúdií je potrebná opatrnosť v prípade súčasného použitia s akýmkoľvek iným makrocyklickým laktónom. Neuskutočnili sa ani žiadne takéto štúdie s plemennými zvieratami.
Predávkovanie:
V prípade predávkovania sa okrem prejavov pozorovaných pri odporúčanej dávke (pozri časť 7 „Nežiaduce účinky“) pozorovalo aj slintanie. Tento prejav zvyčajne spontánne zmizne v priebehu jedného dňa.
7.
Nežiaduce účinky
Mačky:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Reakcia z precitlivenosti
Systémové poruchy (napr. letargia a anorexia)
Neurologické poruchy (napr. svalový tremor, ataxia)
Poruchy tráviaceho traktu (napr. vracanie a hnačka)


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk ,  časť Farmakovigilancia

8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Perorálne použitie.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť. Nedostatočné dávkovanie by mohlo viesť k neefektívnemu používaniu a môže podporiť rozvoj rezistencie.
Minimálna odporúčaná dávka: 2 mg milbemycínoximu a 5 mg prazikvantelu na kg živej hmotnosti jednorazovo ako jedna dávka.
V závislosti od živej hmotnosti mačky je praktické dávkovanie nasledovné:
	Živá hmotnosť
	Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
	Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre mačky

	0,5 – 1 kg
	½ tablety
	

	> 1 – 2 kg
	1 tableta
	

	2 – 4 kg
	
	½ tablety

	> 4 – 8 kg
	
	1 tableta

	> 8 – 12 kg
	
	1½ tablety


Veterinárny liek môže byť zaradený do programu prevencie ochorenia spôsobeného srdcovými červami, ak je súčasne indikovaná liečba proti pásomniciam. Veterinárny liek má trvanie prevencie srdcových červov jeden mesiac. Na pravidelnú prevenciu ochorenia spôsobeného srdcovými červami sa uprednostňuje použitie monosubstancie.
V prípade infekcií pásomnicami a nematódami má byť potreba a frekvencia opakovanej liečby založená na odbornom poradenstve a má sa zohľadniť miestna epidemiologická situácia a spôsob života zvieraťa. 
9.
Pokyn o správnom podaní
Veterinárny liek sa má podať s krmivom alebo po kŕmení. 
Tablety je možné rozdeliť na polovice.
10.
Ochranné lehoty
Netýka sa.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Polovice tabliet sa majú uchovávať v pôvodnom blistri a použiť na ďalšie podanie.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuli a blistri po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu (pre polovice tabliet): 6 mesiacov.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Tento veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože milbemycínoxim a prazikvantel môžu byť nebezpečné pre ryby a iné vodné organizmy.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/025/DC/25-S

Orientovaný polyamid/hliník/polyvinylchlorid-hliníkový blister s 2 tabletami/blister v kartónovej škatuli.
Veľkosti balenia:
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmom obalené tablety pre malé mačky a mačiatka
1 škatuľa obsahujúca 12 blistrov (24 tabliet).
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmom obalené tablety pre mačky
1 škatuľa obsahujúca 24 blistrov (48 tabliet).
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
12/2025
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
ALFAMED
13ème Rue
06517 Carros
Francúzsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
VIRBAC – 1ere Avenue LID 2065 M - 06516 Carros – FRANCÚZSKO
ALFAMED - 13ème Rue - 06510 Carros - Francúzsko
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