BIPACKSEDEL FOR
Milpro vet 2,5 mg/25 mg, filmdragerade tabletter for sma hundar och valpar
Milpro vet 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter for hundar

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Virbac

lere avenue — 2065m - LID

06516 Carros

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Milpro vet 2,5 mg/25 mg, filmdragerade tabletter for sma hundar och valpar

Milpro vet 12,5 mg/125 mg, filmdragerade tabletter for hundar
Milbemycinoxim, prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller: Aktiva substanser:

Utseende Milbemycinoxim Prazikvantel

Milpro vet 2,5 mg/25 | Ovala, beige till ljust 2,5mg 25,0 mg
mg, filmdragerade | bruna, kdttsmaksatta
tabletter for sméa tabletter med en skéra
hundar och valpar | pa bé&da sidorna.
Tabletterna kan delas i

halvor.
Milpro vet 12,5 Runda, beige till ljust | 12,5 mg 125,0 mg
mg/125 mg bruna,  kottsmaksatta
filmdragerade tabletter.

tabletter for hundar

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For hund: Behandling av blandinfektioner med vuxna bandmaskar och rundmaskar av féljande arter:
Bandmaskar (cestoder):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Révens dvargbandmask (Echinococcus spp).

Mesocestoides spp.

Rundmaskar (nematoder):
Hakmask (Ancylostoma caninum)
Spolmask (Toxocara canis; Toxascaris leonina)
Piskmask (Trichuris vulpis)




Ogonmask (Thelazia callipaeda, se specifika behandlingsscheman i avsnitt 9 "ANVISNING
FOR KORREKT ADMINISTRERING"))

Ré&vens lungmask (Crenosoma vulpis, begransning av infektionen)

Fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum, begrénsning av infektion orsakad av outvecklade
vuxna (L5) och vuxna parasitstadier; se specifika scheman for behandling och
sjukdomsforebyggande i avsnitt 9 "TANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING ").

Milpro vet kan ocksa anvandas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig
behandling mot bandmask ar befogad.

2. KONTRAINDIKATIONER

Milpro vet 2,5 mg/25 mg, filmdragerade Milpro vet 12,5 mg/125 mg filmdragerade
tabletter for sma hundar och valpar tabletter for hundar
Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 2 veckor | Skall inte anvandas till hundar som véger mindre
eller som vdager under 0,5 kg. an 5 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar sasom odverkanslighetsreaktioner, slohet, och neurologiska biverkningar (sasom
muskelryckningar, rubbningar av muskelrorelser och kramper) och/eller biverkningar fran mage/tarm
(sdsom krakningar, diarré, aptitloshet och dregling) kan i mycket séllsynta observeras hos hundar efter
behandling med lakemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)



http://www.lakemedelsverket.se

Ges via munnen.
Minsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges en gang via
munnen.

Lakemedlet skall ges i samband med eller efter foderintag.
Tabletterna &r smaksatta med kottsmak och latta att ge (oftast kommer hundar och valpar att acceptera
dem frivilligt &ven utan foder).

Beroende pa hundens kroppsvikt ar den faktiska doseringen féljande:

Vikt Milpro vet 2,5 mg/25 mg, Milpro vet 12,5 mg/125 mg
filmdragerade tabletter for sma filmdragerade tabletter for
hundar och valpar hundar
0,5-1 kg 1/2 tablett
over 1-5 kg 1 tablett
over 5-10 kg 2 tabletter
5-25 kg 1 tablett
Over 25-50 kg 2 tabletter
Over 50-75 kg 3 tabletter

I de fall da forebyggande hjartmaskmedicinering gors och behandling mot bandmask kréavs samtidigt,
kan lakemedlet ersétta det lakemedel som enbart innehaller milbemycinoxim for att férebygga mot
hjartmask.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For behandling av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges fyra ganger
med en veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r befogad, rekommenderas att
man behandlar en gang med lakemedlet och fortsatter med lakemedlet som enbart innehdller
milbemycinoxim for de aterstaende tre veckovisa behandlingarna.

Administration av produkten i smittade omraden var fjarde vecka kommer att forhindra
hjartmaskinfektion genom att minska outvecklade fullvuxna (L5) och fullvuxna parasiter, dar samtidig
behandling mot bandmask &r befogad.

For behandling av 6gonmask (Thelazia callipaeda) ska milbemycinoxim ges som tva behandlingar
med sju dagars mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r befogad kan produkten ersatta
lakemedlet som enbart innehéller milbemycinoxim.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Milpro vet 2,5 mg/25 mg, filmdragerade Milpro vet 12,5 mg/125 mg filmdragerade
tabletter for sma hundar och valpar tabletter for hundar
Forvaras i originalforpackningen. Forvaras i originalforpackningen.

Halva tabletter ska forvaras i
originalférpackningen och anvandas for nésta
doseringstillfélle.




Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (halverade
tabletter): 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blister efter ” Utg. dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sdrskilda varningar for respektive djurslag:

For att utveckla ett effektivt kontrollprogram fér mask bor hundens lokala epidemiologiska
information (smittans lokala utbredning dar hunden vistas) och levnadsvillkoren tas i beaktande och
darfor rekommenderas professionell radgivning.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel vid tat och upprepad
anvandning av avmaskningsmedel ur denna grupp.

Det rekommenderas att behandla alla djur i samma hushall samtidigt.

Vid infektion med Dipylidium caninum bor samtidig behandling mot mellanliggande vardar, sasom
loppor och l6ss, dvervagas for att forhindradterinfektion.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktlig intag, lagra tabletter utom rackhall for djuren.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sakerhetsmarginalen hos vissa hundar av collie eller
nérbeslaktade raser & mindre &n i andra raser. FOr dessa hundar bor den rekommenderade dosen féljas
strikt.

Toleransen av lakemedlet hos unga valpar fran dessa raser har inte undersokts.

Symtom vid dverdosering hos collie liknar dem som ses hos hundar i allménhet (se &ven punkt 4.10).

Djuret bor véagas fore behandling for att sakerstalla korrekt dosering.

Behandling av hundar med en stor méngd cirkulerande larver i blodet kan ibland leda till uppkomsten
av overkanslighetsreaktioner, som bleka slemhinnor, krdkningar, darrningar, anstrangd andning eller
overdriven salivavsondring. Dessa reaktioner hanger samman med frisattningen av proteiner fran doda
eller doende larver och ar inte en direkt giftig effekt av produkten. Anvandning pa hundar med larver i
blodet rekommenderas darfor inte.

I riskomraden for hjartmask, eller i de fall det &r kant att en hund har rest till och fran riskregioner med
hjartmask, rekommenderas radgivning av veterinar innan du anvander Milpor vet. for att utesluta
forekomsten av eventuella samtidiga angrepp av hjartmask. Om hunden har hjartmask ska den
behandlas mot vuxna maskar innan hunden behandlas med Milpor vet.

Inga studier har utforts pa allvarligt forsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i enlighet med en nytta-
Iriskbeddmning av ansvarig veterinar.

Hos hundar som ar yngre &n 4 veckor gamla &r bandmaskinfektioner ovanligt. Behandling av djur
yngre dn 4 veckor med ett kombinationspreparat kan darfoér vara onddigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta h&nderna efter anvandning.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller férpackningen.




Personer som &r dverkansliga for de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Echinokocker utgor en fara for manniskor. Eftersom echinokocker &r en anmalningsbar sjukdom till
Varldsorganisationen for djurhalsa (OIE), maste sarskilda rikslinjer om behandling och uppféljning,
och om skydd av personer, erhallas fran den behériga myndigheten.

Dréktighet och digivning:

I en studie visade sig denna kombination av aktiva substanser tolereras val hos avelstikar, aven under
draktighet och digivning. Da en sarskild studie med detta lakemedel inte har utforts bor anvandning
under draktighet och digivning endast ske efter en risk-/nyttabedémning av ansvarig veterinar.

Andra ldkemedel och Milpro vet:

Samtidig anvéndning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin (lakemedel
fran samma kemiska grupp, makrocykliska laktoner) tolereras vél. Inga interaktioner observerades da
den rekommenderade dosen av selamektin gavs under behandling med detta lakemedel i
rekommenderad dos. Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av
Milpor vet och andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har heller genomforts pa dréktiga
djur.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Inga andra symtom &n de som observerats vid den rekommenderade dosen har observerats (se avsnittet
"BIVERKNINGAR").

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Milpro vet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-08-04

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Tillgangliga forpackningsstorlekar:

Milpro vet 2,5 mg/25 mg, filmdragerade Milpro vet 12,5 mg/125 mg filmdragerade
tabletter for sma hundar och valpar tabletter for hundar

Kartong med 2 tabletter (1 blister med 2 tabletter) | Kartong med 2 tabletter (1 blister med 2 tabletter)
Kartong med 4 tabletter (2 blister med 2 tabletter) | Kartong med 4 tabletter (2 blister med 2 tabletter)

Kartong med 24 tabletter (12 blister med 2 Kartong med 24 tabletter (12 blister med 2
tabletter) tabletter)
Kartong med 48 tabletter (24 blister med 2
tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.




