B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé psy a §ténata
Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé psy a Stéiata

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro psy
Milbemycinoximum, Praziquantelum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Lékové forma Milbemycinoximum Praziquantelum
Ovalné, bézové az
Milpro 2,5 mg/25 mg | svétle hnédé tablety s 2,5 mg 25,0 mg
potahované tablety pro | pfichuti masa, s ptlici
malé psy a $ténata ryhou na obou
stranach.
Tablety je mozné
rozdélit na poloviny
Milpro 12,5 mg/125 | Kulaté, bézové az
mg potahované tablety | svétle hnédé tablety s 12,5 mg 125,0 mg
pro psy prichuti masa.

4. INDIKACE

U psti: 1écba smiSenych infekci dospélci cestod (tasemnic) a nematod (hlistic) nasledujicich druhti:
Cestoda:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.
Nematoda:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina




Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (snizeni miry nakazy)
Thelazia callipaeda (viz specificky postup 1é¢by v bod¢ 9 Podavané mnozstvi a zpiisob
podani),
Angiostrongylus vasorum (sniZeni miry nakazy nezralymi dospélci (L5) a dospélymi parazity;
viz specificky postup 1écby a prevence onemocnéni v bod¢ 9 Podavané mnozstvi a zptisob
podani.
Pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilaridozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovéana
soucasna lécba proti cestodam.

5. KONTRAINDIKACE

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
malé psy a Sténata pro psy

Nepouzivat u $téiat mladsich nez 2 tydny a/nebo | Nepouzivat u pst vazicich méné nez 5 kg.
vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na jakoukoliv pomocnou latku.
Viz téz bod Zvlastni upozornéni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech je mozné u psti po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pozorovat
hypersenzitivni reakce, systémové piiznaky (jako napt. letargie), neurologické piiznaky (jako napf.
svalovy tres, ataxie a kiece) a/nebo gastrointestindlni ptiznaky (jako napf. zvraceni, prijem,
nechutenstvi a slintani).

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkii a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1€Civo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Minimalni doporucena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti,
jednorazové, peroralné.

Ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.
Tablety maji pfichut’ masa, snadno se podavaji (obvykle je psi a §ténata piijimaji dobrovolné i bez
krmiva).

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Milpro 2,5 mg/25 mg|Milpro 12,5 mg/125 mg
Hmotnost potahované tablety pro | potahované tablety pro psy
malé psy a Sténata

0,5—1kg 1/2 tablety

>1-5kg 1 tableta
>5—-10kg 2 tablety

5-25kg 1 tableta
>25-50kg 2 tablety
>50—-75kg 3 tablety

V ptipadé€ pouziti k prevenci dirofilariézy a je-li soucasné pozadovano osetfeni proti tasemnicim, mutize
tento piipravek nahradit monovalentni pfipravek pro prevenci dirofilariozy.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pti 1écbé nakazy Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podén ctyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soubézna 1écba proti cestodam, se doporucuje jednou podat tento
ptipravek a déle po zbyvajici tfi aplikace pokraCovat jednou tydné v 1é€bé monovalentnim piipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastech bude podavani ptipravku kazdy ctvrty tyden plsobit jako prevence proti
angiostrongyloze sniZzenim zatéze nedospélymi stadii parazitt (L5) a dospélymi stadii parazitl tam,
kde je indikovana soucasna 1écba proti cestoddm.

Pti nakazeni s Thelazia callipaeda by mél byt milbemycinoxim podan ve dvou dévkach s tydennim
intervalem. Tam, kde je indikovana soub&zna 1écba proti cestodam, 1ék miize nahradit monovalentni
pripravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
malé psy a Sténata pro psy

Uchovavejte blistry ve vnéjsim papirovém obalu. | Uchovavejte blistry ve vnéjSim papirovém obalu.

Poloviny tablet by mély byt uchovavany v ptivodni
blistru a mohou byt pouzity pro dalsi 1écbu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho




obalu (pro polovinu tablety): 6 mésic. | |

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
na blistru po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Psi mohou byt rezervoarem zoonotickych parazitii. Doporucuje se vyhledat odbornou pomoc z divodu
sestaveni €inného programu odcerveni s prfihlédnutim k epidemiologickym souvislostem a zivotnim
podminkdm psa.

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

Doporucuje se soubézné 1€€it vSechna zvirata v domacnosti.
Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt provedena soubézna lécba proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo reinfekci.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uloZte tablety z dosahu zvitat.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Studie s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpecnosti u nékterych pst plemene kolie nebo
ptibuznych plemen je mensi nez u jinych plemen. U téchto psi by méla byt doporucena davka piisné
dodrzovana.

Tolerance k  pfipravku u  mladych  Sténat  téchto  plemen  nebyla  zkoumadna.
Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné tém, které byly zaznamenany v obecné populaci pst pii
predavkovani (viz téz bod 4.10). Dle spravné veterinarni praxe by méla byt zvirata zvaZzena, aby bylo
zajisténo presné davkovani.

Lécba psi s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize nékdy vést ke vzniku hypersenzitivnich
reakci, jako jsou bled¢ sliznice, zvraceni, ties, namahavé dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce
souvisi s uvolilovadnim proteind z mrtvych nebo umirajici mikrofilarii a nejsou pfimym toxickym
ucinkem ptipravku. Pouziti u pst s mikrofilarémii se proto nedoporucuje.

V oblastech rizikovych pro vyskyt dirofilarii nebo v pfipad¢, Ze je znamo, Ze se pes vratil z rizikovych
oblasti s vyskytem dirofilarii, se pfed pouzitim piipravku doporucuje konzultace s veterinarnim
lékafem, aby se vyloucila pfitomnost soubézného napadeni Dirofilaria immitis. V ptipad¢ pozitivni
diagnozy je pred podanim ptipravku indikovana adulticidnich 1écba.

Nebyly provedeny zadné studie se siln¢ oslabenymi psy nebo s jedinci s vaznou nedostatecnosti
funkce jater nebo ledvin. Ptipravek se nedoporucuje t€émto zvifatim podavat nebo jen po zvazeni
pomeéru prospéch/riziko ptislusSnym veterinarnim lékarem.

U pst mladSich nez 4 tydny je ndkaza tasemnici neobvykld. Lécba zvitat mladsSich nez 4 tydny
kombinovanym pfipravkem proto neni nutna.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podéavaii veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim — PROSIM
CTETE VZDY PRED POUZITIM:

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptfipadé¢ nahodného pozieni tablet, predevsim dité¢tem, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli na 1éCivé latky nebo na kteroukoliv

z pomocnych latek.



Echinokokoza ptedstavuje riziko pro c¢loveéka. Protoze echinokokoéza je onemocnéni s povinnym
hlaSenim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani a nasledny
postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho tfadu.

Pouziti v prib&hu biezosti, nebo laktace:

Ve studii bylo prokazano, Ze tato kombinace uc¢innych latek je dobife snaSena u chovnych fen, a to i
beéhem biezosti a laktace. Jelikoz nebyly provedeny specifické studie s timto pfipravkem, podavejte ho
béhem biezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
1ékafem.

Interakce:

Soucasné podani kombinace prazikvantel/milbemycinoximu se selamektinem je dobie snaSeno.
Nebyly pozorovany zadné interakce pii podavani doporucené davky makrocyklického laktonu
selamektinu v pribéhu lécby uvedenou kombinaci U€innych latek pii doporueném davkovani. Z
divodu absence dal$ich studii je tieba dbat zvySené opatrnosti v piipadé soucasného uzivani piipravku
spolu s jinymi makrocyklickymi laktony. Rovnéz nebyly provedeny zadné podobné studie u zvifat v
reprodukeci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné jiné ptiznaky nez ty, které byly zaznamenany pii doporuc¢eném davkovani
(viz bod Nezadouci tc¢inky).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Osoba podavajici veterinarni 1€k pro zvifata si miize s patficnim zafizenim oskenovat QR kod
na vn&j$im baleni pro spravovani svych vlastnich programu.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy piripravek je vydavan pouze na predpis.

Dostupné velikosti baleni:

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
malé psy a Stéiata pro psy
Kartonova krabicka s 2 tabletami obsahujici 1 | Kartonova krabicka s 2 tabletami obsahujici 1
blistr po 2 tabletach blistr po 2 tabletach
Kartonova krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 | Kartonova krabicka se 4 tabletami obsahujici 2
blistry po 2 tabletach blistry po 2 tabletach
Kartonova krabicka s 24 tabletami obsahujici 12 | Kartonova krabicka s 24 tabletami obsahujici 12
blistrii po 2 tabletach blistrd po 2 tabletach
Kartonova krabicka se 48 tabletami obsahujici 24
blistrii po 2 tabletach




Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



