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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Milpro Chewy, 2,5 mg /25,0 mg, tablete za Zvakanje, za pse male tjelesne tezine i $tenad [BE BG CZ
DE EL ES FR HR HU IE IT NL PT RO SI SK UK(NT)]

Milpro Vet., 2,5 mg / 25,0 mg, tablete za Zvakanje, za pse male tjelesne tezine i §tenad [AT DK EE FI
LT LV NO PL SE]

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi:

Djelatne tvari:
Milbemicinoksim 2,5 mg
Prazikvantel 25,0 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Aroma mesa

Kukuruzni $krob

Glicerol

Karnelozanatiii, umrezena

Celuloza, mikrokristali¢na

Makrogol 3350 32,90 mg
Seéer u prahu

Sojino ulje, rafinirano 26,32 mg
Voda, pro¢i§éena

Natrijev klorid

Zeljezov oksid (E172) 0,66 mg
Butilhidroksianizol (E320) 0,26 mg

Smeda do tamno smeda zaobljena pravokutna tableta za Zvakanje.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (psi male tjelesne teZine i $tenad tjelesne teZine najmanje 1 kg).
3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje mjesovitih invazija uzrokovanih nezrelim i odraslim trakavicama i obli¢ima sljede¢ih vrsta:

- Trakavice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
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- Obli¢i:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (smanjenje razine invazije uzrokovane kasnim razvojnim stadijima (Ls) i

odraslim parazitima; vidjeti specifi¢ni program lijeCenja i sprje¢avanja bolesti u odjeljku 3.9 "Putovi
primjene i doziranje").
Thelazia callipaeda (vidjeti specifi¢ni program lijeSenja i sprje€avanja bolesti u odjeljku 3.9 "Putovi
primjene i doziranje").

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se takoder moZe primijeniti i za sprjecavanje sréane
dirofilarioze (Dirofilaria immitis), ako je istovremeno indicirano i lije¢enje invazije trakavicama.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati psima tjelesne tezine manje od 1 kg.
Ne primjenjivati u slu&aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
Takoder treba vidjeti odjeljak 3.5 "Posebne mjere opreza prilikom primjene".

3.4 Posebna upozorenja

Treba uzeti u obzir moguénost da druge Zivotinje u istom kudanstvu mogu biti izvor ponovne invazije
trakavicama i obli¢ima, te ih treba prema potrebi lije¢iti odgovaraju¢im VMP-om.

Primjena VMP-a trebala bi uslijediti nakon provedbe odgovarajuéih dijagnosti¢kih mjera protiv
mje3ovitih invazija trakavicama i obli¢ima, uzimaju¢i u obzir anamnezu i karakteristike Zivotinje (npr.
dob, zdravstveno stanje), okoli§ (npr. psi u uzgajivagnici, lovacki psi), hranjenje (npr. pristup sirovom
mesu), geografski polozaj i putovanja. Odluku o primjeni VMP-a u pasa za koje postoji rizik od
mjeSovitih ponovnih invazija ili u specifi¢nim riziénim situacijama (kao $to su rizici od zoonoza) treba
donijeti odgovorni veterinar.

Neopravdana primjena antiparazitika ili njihova primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u
saZetku opisa svojstava moze poveéati moguénost razvoja rezistencije, Sto posljedi€no moze
smanjeniti djelotvornost lije¢enja. Odluku o primjeni VMP-a treba temeljiti na potvrdi odredene vrste
parazita i razine infestacije za pojedinu Zivotinju, ili na procjeni rizika od infestacije na temelju
epizootioloskih podataka.

Preporuduje se istovremeno lijegiti sve Zivotinje koje Zive u istom kucanstvu.

Kada je potvrdena invazija s D. caninum, treba zatraZiti savjet veterinara o istovremenom lijeCenju
infestacija uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedene trakavice, kao Sto su buhe i usi,
kako bi se sprijecila ponovna invazija.

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon ucestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine.

U treé¢im zemljama (SAD) ve¢ je prijavljena rezistencija Dipylidium caninum na prazikvantel, kao i
sludajevi rezistencije Ancylostoma caninum na milbemicinoksim u vise VMP-a i rezistencija
Dirofilaria immitis na makrociklicke laktone.

Prilikom koristenja ovog VMP-a treba uzeti u obzir lokalne podatke o osjetljivosti ciljnih parazita, ako
su dostupni.
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Ukoliko ne postoji rizik od istovremene invazije trakavicama ili obli¢ima, treba koristiti VMP uskog
spektra.

Preporuca se daljnje istraZivanje slu¢ajeva kod sumnje na rezistenciju, koristenjem odgovarajuéih
dijagnostickih metoda. Potvrdenu rezistenciju treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje VMP-a u
promet ili nadleznom tijelu.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neskodliive primieny u ciljnik vistd Zivotnje:

Ispitivanja provedena s milbemicinoksimom pokazuju da je neskodljiva doza u pasa s mutiranim
genom MDRI (-/-), Collie i srodnih pasmina, niZa nego u drugih pasmina. Kod ovih pasa treba se
stogo pridrzavati propisane doze (vidjeti odjeljak 3.9 “Putovi primjene i doziranje”).

Podnosljivost VMP-a u §tenadi navedenih pasmina nije ispitana. Klini¢ki znakovi u pasa pasmina
Collie sli¢ni su onima u opcoj populaciji pasa nakon predoziranja (vidjeti odjeljak 3.10 "Simptomi
predoziranja").

LijeCenje pasa s velikim brojem cirkulirajuéih mikrofilarija moze ponekad dovesti do reakcija
preosjetljivosti kao $to su blijede sluznice, povraéanje, drhtanje, otezano disanje ili pojacano lugenje
sline. Ove reakcije preosjetljivosti su povezane s oslobadanjem proteina iz uginulih ili ugibajuéih
mikrofilarija i nisu nisu izravni toksi¢ni u¢inak VMP-a. Stoga se ne preporucuje primjena VMP-a
psima s mikrofilarijemijom.

U podrugjima s rizikom od pojave sréane dirofilarioze, ili u slu¢aju kada se zna da Je pas boravio i
vratio se iz riziénog podrucja, prije primjene VMP-a preporuduje se savjetovanje s veterinarom kako
bi se iskljuila prisutnost invazije s Dirofilaria immitis. U slutaju pozitivne dijagnoze, prije primjene
ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lije€enje invazije s odraslim oblicima Dirofilaria immitis.
Nisu provedena ispitivanja na psima loSeg opéeg stanja ili psima s teZim poremecajima funkcije
bubrega ili jetre. Ne preporuuje se primjena VMP-a takvim Zivotinjama ili im se VMP moze
primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Invazije trakavicama u pasa mladih od 4 tjedna nisu uobi¢ajene. Stoga lijedenje zZivotinja mladih od 4
tjedna s VMP-om koji sadrzava kombinaciju djelatnih tvari ne mora biti neophodno.

Tablete su aromatizirane. Kako bi se izbjegla moguénost gutanja, tablete treba Suvati izvan dohvata
Zivotinja.

Posebne miere apreza koje mora poduzeti esoba koja prinjenjuie veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti. Osobe s poznatom preosjetljivoséu na
butilhidroksianizol, makrogole ili sojino (zrmo) ulje trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om. U slucaju
nehoti¢nog kontakta, treba oprati ruke i potraziti savjet lije¢nika u slutaju reakcija preosjetljivosti.
Ovaj VMP moze biti Stetan ako se nehotice proguta. Kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje, osobito u
djece, blistere treba umetnuti natrag u kutiju te Euvati izvan pogleda i dohvata djece.

U slu¢aju da se tablete nehotice progutaju, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
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Ostale mjere opreza:

Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude. Buduéi da je ehinokokoza bolest koja se prijavljuje
Svjetskoj organizaciji za zdravlje Zivotinja (OIE — World Organisation for Animal Health), treba se
pridrzavati specifi¢nih vodica za lije€enje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje te bolesti te vodica
o0 mjerama zastite ljudi, propisanih od mjerodavnih nadleznih tijela (npr. stru¢njaka ili instituta za
parazitologiju).

3.6 Stetni dogadaji

Psi;
Vrlo rijetko Reakcija preosjetljivosti
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Opéi simptomi (npr. letargija, anoreksija)
zZivotinja, ukljucujuci izolirane Poremecaji Zivéanog sustava (npr. ataksija, konvulzije,
slucajeve): drhtanje misica)
Poremedaji zeluano-crijevnog sustava (npr. povracanje,
slinjenje, proljev)

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ispitana je neskodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet:

Moze se primijenti tijekom graviditeta.

Laktacija:

Moze se primijeniti tijekom laktacije.

Plodnost:

Moze se primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Istodobnu primjenu milbemicinoksima i prazikvantela sa selamektinom psi dobro podnose. Nisu
uolene nikakve interakcije nakon primjene propisane doze makrocikli¢kog laktona selamektina
tijekom lijedenja s propisanim dozama milbemicinoksima i prazikvantela. U nedostatku drugih
ispitivanja, ovaj VMP treba oprezno primjenjivati istovremeno s drugim makrocikli¢kim laktonima.
Ispitivanja interakcije navedenih tvari takoder nisu provedena u rasplodnih Zivotinja.
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3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena kroz usta.
Najmanja propisana doza: 0,5 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg tjelesne teZine (t.t.)

primjenjuje se jednokratno kroz usta. VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja.

Prakti€no doziranje, ovisno o tjelesnoj teZini psa, je sljedece:

Tjelesna tezina Broj tableta
1-5kg 1 tableta
>5-10kg 2 tablete

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je 3to to&nije odrediti tjelesnu teZinu.

Premalo doziranje moZe uzrokovati smanjenu u¢inkovitost VMP-a i moze dovesti do razvoja
rezistencije parazita.

Potrebu za ponovljenim lije¢enjem i njegovu uéestalost treba odrediti na temelju savjeta veterinara i
treba uzeti u obzir lokalne epizootiolodke podatke i nagin Zivota Zivotinje.

U slu¢ajevima kada je istovremeno potrebno sprje¢avanje sréane dirofilarioze i lijeCenje invazije
trakavicama, ovaj VMP moZe zamijeniti VMP za sprjetavanje sréane dirofilarioze koji sadrZava jednu
djelatnu tvar.

Za lijeCenje invazije s Angiostrongylus vasorum, milbemicinoksim treba primijeniti etiri puta u
tjednim razmacima. Kada je indicirano i istovremeno lije&enje invazije trakavicama, preporucuje se
Jjednokratna primjena ovog VMP-a te primjena VMP-a koji sadrzava samo milbemicinoksim za
preostalo lijeCenje u trajanju tri tjedna.

Primjena ovog VMP-a svaka &etiri tjedna sprijegit ¢e angiostrongilozu u enzootskim podrucjima zbog
smanjenja broja kasnih razvojnih stadija (Ls) i odraslih parazita, ako je navedeno trajanje primjene
opravdano istovremenim lijeCenjem invazije trakavicama.

Za lijeCenje invazije s Thelazia callipaeda, milbemicinoksim treba primijeniti dva puta s razmakom od
sedam dana. Ako je istovremeno potrebno i lijedenje invazije trakavicama, ovaj VMP mozZe zamijeniti
VMP koji sadrzava samo milbemicinoksim.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu uo€eni drugi simptomi osim onih navedenih prilikom primjene preporuenih doza (vidjeti
odjeljak 3.6 "Stetni dogadaji").

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QP54AB51
4.2 Farmakodinamika

Milbemicinoksim pripada skupini makrocikli¢kih laktona. Dobiva se fermentacijom Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Milbemicinoksim je u¢inkovit protiv larvalnih stadija i odraslih
obli¢a, kao i protiv larvi Dirofilaria immitis.

Utinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivéanih impulsa u
beskraljeznjaka: milbemicinoksim, poput avermektina i drugih milbemicina, u obli¢a i insekata
povecéava propusnost staniéne membrane za ione klora putem glutamatom reguliranih kanala za ione
klora (sliéni GABAA i glicinskim receptorima kraljeznjaka). To dovodi do hiperpolarizacije membrane
Ziv&ane i misiéne stanice i flakcidne paralize te uginuca parazita.

Prazikvantel je acilirani derivat pirazinoizokinolina. Uginkovit je protiv trakavica i metilja. U
staniénim membranama parazita mijenja propusnost za kalcij (ulazak Ca’") izazivaju¢i neravnotezu
membranskih struktura, §to dovodi do depolarizacije membrane i gotovo trenutne kontrakcije misica
(tetanija), brze vakuolizacije sincicijske opne (tegumenta) i posljedi¢no njenog raspadanja (apoptoze),
§to rezultira lak$im izbacivanjem parazita iz zelugano-crijevnog sustava ili uzrokuje njegovo uginuce.

Avermektini, a time i milbemicin antihelmintici, se veZzu na sli¢na receptorska mjesta u molekulama, a
to su glutamatom regulirani kanali za ione klora. Ovi kanali imaju razli¢ite oblike ovisno o vrsti obli¢a
$to objasnjava razligitu osjetljivost obli¢a na avermektine/milbemicin. Mehanizmi rezistencije na
avermektine i milbemicin su posljedica mnogo razli¢itih podtipova glutamatom reguliranih kanala za
ione klora. Stoga postoji moguénost razvoja krizne rezistencije izmedu razli¢itih spojeva iz skupine
avermektina.

Mehanizam razvoja rezistencije na prazikvantel jos uvijek nije poznat.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene prazikvantela kroz utsa psima, najveée razine djelatne tvari u serumu brzo se postizu
(Tmax priblizno 0,5 - 12 sati) i brzo opadaju (ti2 priblizno 1,85 sati). Uginak prvog prolaska kroz jetru
je znacajan zbog vrlo brze i gotovo potpune biotransformacije u jetri, ve¢inom u monohidroksilirane (i
neke di- i trihidroksilirane) derivate, koji se prije izlu¢ivanja ve¢inom konjugiraju u obliku
glukuronida i/ili sulfata. Priblizno 80% prazikvantela se veZe za proteine plazme. IzluCivanje je brzo i
potpuno (priblizno 90% u 2 dana), a glavni put izlu¢ivanja je preko bubrega.

Nakon primjene milbemicinoksima psima kroz usta, najveée razine u plazmi postizu se za oko 2-6 sati
i opadaju, pri éemu je poluvrijeme eliminacije nemetaboliziranog milbemicinoksima 2,5 dana.
BioraspoloZivost je priblizno 80%.

U stakora se je metabolizam potpun iako spor, budu¢i da nepromijenjeni milbemicinoksim nije
pronaden u mokracdi ili fecesu. Glavni metaboliti u Stakora su monohidroksilirani derivati, koji se
mogu pripisati biotransformaciji u jetri. Osim relativno velikih koncentracija u jetri, manje
koncentracije milbemicinoksima utvrdene su i u masnom tkivu, $to ukazuje na njegovu lipofilnost.
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5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 21 mjesec.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja
Aluminij/aluminijski blister (OPA/AIu/PVC, zatvoren s Alu/papirantim filmom) u kartonskoj kutiji.

Dostupne veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija koja sadrzi 1 blister s 2 tablete za Zvakanje
Kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera s 2 tablete za Zvakanje
Kartonska kutija koja sadrzi 12 blistera s 2 tablete za Zvakanje

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori$tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer milbemicinoksim moze biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve VMP-e ili otpadne materijale nastale njihovom
primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja primjenjivima na
doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

7. BROJ (EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/24-01/850
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. prosinca 2024. godine

9. DATUM P OSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.ew/veterinary/hr).
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