PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kot’ata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 4 mg
Praziquantelum 10 mg

Pomocné litky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sul kroskarmelosy

Magnesium-stearat

Povidon

Hydrofobni koloidni oxid kiemicity

Potah tablety:

Pfirodni aroma driibezich jater

Hypromelosa

Mikrokrystalicka celulosa

Makrogol-stearat

Oxid Zelezity (E 172)

0,3 mg

Tablety ovalného tvaru tmaveé hnédé barvy s prichuti masa s délicimi ryhami na obou stranach.

Tablety lze d¢lit na poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky (malé kocky a kotata).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kocky: 1é¢ba smisenych infekci zptisobenych vyvojovymi stadii a dospélci cestod (tasemnic) a

dospélci nematod (hlistic) nasledujicich druhti:

Cestoda:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Nematoda:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati




Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze pouzit také k prevenci dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soubézna 1écba proti cestodam.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot'at mladsich 6 tydnti v€ku a/nebo o zivé hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Doporucuje se soubézné osetfovat vSechna zvitata Zijici ve stejné domacnosti.

Doporucuje se vyhledat odbornou pomoc za ucelem sestaveni u¢inného programu od¢erveni s
prihlédnutim k epidemiologickym informacim a Zivotnim podminkam kocky.

Parazitarni rezistence vici jakékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém a opakovaném
pouzivani anthelmintika z téZe skupiny.

Pti potvrzeni infekce Dipylidium caninum by méla byt provedena soubézna 1écba proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a v$i, aby se zabranilo reinfekci.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi ko¢kami nebo jedinci se zdvaznou nedostate¢nosti
funkce ledvin nebo jater. Veterinarni 1€Civy piipravek se pro tato zvifata nedoporucuje nebo jej lze
pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢katem.

Studie prokazaly, ze 1écba psii s vysokym mnozstvim cirkulujicich mikrofilarii mize v nékterych
pripadech vést ke vzniku reakci precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani
nebo nadmémeé slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvoliiovanim proteinti z mrtvych nebo
odumirajicich mikrofilarii a nejsou piimym toxickym ucinkem tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Z divodu nedostatku udaju tykajicich se koc¢ek s mikrofilaremii by mél byt piipravek
pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢karem.

Tablety jsou ochuceny. Abyste zabranili nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.

Dle spravné veterinarni praxe je vhodné zvite zvazit, aby bylo zajisténo presné davkovani.

Zajistéte, aby kocky a kot’ata o zivé hmotnosti mezi 0,5 kg a <2 kg obdrzely ptislusnou silu tablety (4
mg milbemycinoxymu/10 mg prazikvantelu) a ptislusnou davku (1/2 nebo 1 tabletu) pro odpovidajici
hmotnostni skupinu (1/2 tablety pro koc¢ky o hmotnosti 0,5 az 1 kg; 1 tableta pro kocky o hmotnosti >
1 az 2 kg).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Lid¢ se zndmou precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.
Nespotfebované Casti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v krabicce.

V ptipadé ndhodného poziti tablet, predevs§im ditétem, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.



Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho uradu.

3.6 Nezadouci ulinky

Kocky (malé kocky a kotata).

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Systémové pfiznaky' (napf. letargie)

véetng ojedinélych hlaseni): Neurologické pfiznaky! (napf. ataxie a svalovy ties)
Gastrointestinalni pfiznaky' (napf. zvraceni a prijem)

! Zejména u mladych kocek.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislu§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PoulZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Ve studii provedené u chovnych ko¢ek byla prokdzana dobra snasenlivost kombinace 1é¢ivych latek
obsazenych ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku, véetné pouziti béhem biezosti a laktace.

Nebyla provedena specifickd studie u kocek s timto veterinarnim lé€ivym ptipravkem. Béhem biezosti
a laktace pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouziti kombinace prazikvantel/milbemycinoxim se selamektinem je dobfe snaseno. Pii
podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem osetfeni touto kombinaci
v doporucené davce nebyly pozorovany zadné interakce. S ohledem na nedostatek dal$ich studii je
tieba pfi soub&ézném pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a dalSich makrocyklickych
laktoni postupovat se zvlastni opatrnosti. Rovnéz nebyly provedeny zadné studie u zvitat v
reprodukci.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.

Minimalni doporucovana davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu/kg zivé hmotnosti se
podava peroralné¢ jednorazove.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se mé¢l podavat s krmivem nebo po krmeni.



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je tableta malé velikosti.
K usnadnéni podani je veterinarni lécivy piipravek potazen prichuti masa.
Tablety lze d¢lit na poloviny.

V zavislosti na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Tablety
0,5-1 kg 1/2 tablety
>1-2kg 1 tableta

V ptipadé, Ze je soucasné indikovano oSetieni proti tasemnicim, lze veterinarni 1é¢ivy piipravek
zatadit do preventivniho programu proti dirofilariéze. Délka preventivniho ptisobeni veterinarniho
1écivého ptipravku proti dirofilarioze je jeden mesic. K prevenci dirofilariozy je vSak upiednostiiovano
pouziti monovalentnich piipravkda.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studii provadéné s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem podavanym v davkach 1krat, 3krat a Skrat
vyssich, nez je doporucena 1é¢ebna davka po dobu, ktera piekracuje 1éCebné indikace, tj. 3krat v
15dennich intervalech, byly ptfi Snasobném piekroceni doporuc¢ené davky po druhém a tretim podani
pozorovany ptiznaky, které nebyly pozorovany pii pouziti doporuc¢ené davky (viz bod 3.6). Tyto
ptiznaky spontanné vymizely béhem jednoho dne.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54ABS51
4.2 Farmakodynamika

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktont izolovanych z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti rozto¢tim, larvalnim stadiim a dosp€lcim hlistic a
rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis. Uginnost milbemycinu souvisi s jeho ptisobenim na
neurotransmisi bezobratlych: Milbemycinoxim, stejn€ jako avermektiny a ostani milbemyciny,
zvysuje u hlistic a hmyzu propustnost membran pro chloridové ionty pies chloridové kanaly tfizené
glutamatem (podobné jako receptory GABA 4 a glycinové receptory u obratlovc). To vede k
hyperpolarizaci neuromuskularni membrany, paralyze a thynu parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-isochinolinu. Prazikvantel je i€¢inny proti tasemnicim a
motolicim. Méni propustnost membran parazita pro vapnik (vtok vapenatych iontli) a navozuje
nerovnovahu membranovych struktur, coz vede k depolarizaci membrany, témét okamzité kontrakei
svalstva (kfece), rychlé vakuolizaci syncytiadlniho tegumentu a jeho naslednému rozpadu (vznik
puchytk). To mé za nasledek snadnéjsi vylouceni parazita z gastrointestinalniho traktu nebo jeho
odumfeni.



4.3 Farmakokinetika

U kocek po peroralnim podani prazikvantelu dosahuje maximalni koncentrace latky v plazmé asi za 1-
4 hodiny.

Biologicky polocas je ptiblizn¢€ 3 hodiny.

U pst dochazi k velmi rychlé biotransformaci v jatrech, hlavné na monohydroxylované derivaty.
Hlavni cestou vylu¢ovani u psi jsou ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu dosahuje u koc¢ek maximalni koncentrace latky v plazmé asi
za 2-4 hodiny. Biologicky polocas je priblizné 32—48 hodin.

U potkana dochézi k Gplné metabolizaci latky, pfestoze jde o pomaly proces, protoze v moci ani ve
vykalech nebyl zjistén nezménény milbemycinoxim. Hlavni metabolity u potkana jsou
monohydroxylované derivaty, coz se ptisuzuje jaterni biotransformaci. Kromé relativné vysokych
koncentraci v jatrech se urcité koncentrace nalézaji v tuku, coz odrazi lipofilni charakter latky.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (pro poloviny tablet): 6 mésica.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru a pouzijte pti dal§im podani.

Uchovavejte blistr v krabicce.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik/hlinikovy blistr (orientovany polyamid/hlinik/polyvinylchlorid pfitaveny k hlinikové folii).
Velikosti baleni:

Papirovéa krabicka se 2 tabletami obsahujici 1 blistr po 2 tabletdch

Papirova krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry po 2 tabletach

Papirova krabicka s 24 tabletami obsahujici 12 blistrti po 2 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze milbemycinoxim mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/053/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 7. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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