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I. \,\ZI\' \'E'IERINARSKO.MF,I)ICINSK(X; PRoIZVOI)A

Milprazon. IJ.5 nrg/125 mg. tableta za pse na.jmanjc dclcsnc masc 5 k-q (Bir- BC- CZ. C Y. Dt.. trtl.
III.. I]S. I It. IIIT. IIT i. IL,. IT. LT. LV. NL. Pt-. PI" RO, SI. SK.IJK)
Milprazon rct. ll.-i mg/125 mg, tablcla za psc najmanjc t jclcsnc rnasc 5 kg (SE)

2. K\',\ I,I'IA'IIVNI I KVANTITATIVNI SASI'AV

J ctlna tirb lct;r sadr/ala

l)jr:latnc tvari:

M ilbclr ic irolis irn
I)razill arrlcl

i 2,5 mg
125,0 mg

Pomo6ne tvari:

Potpuni popis porroinih tvari vidi u odjeljku 6. | .

3. FARMACEUTSKI OBLIK

'l'ableta.

2uckast<>bijcle tablete sa smcdim mrljama, okrugle, blago bikonveksne.

4. KI,INI.KEP0JEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

['as (psi najmanje tjelesnc mase 5 kg).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Lijedenje mjeiovitih invazija u pasa uzrokovanih odraslim trakavicama i obli6ima sljedeiih vrsta

- Trakavice:
Dipylidiun caninunt
1'aeniu spp.
Echinococcus spp.
Mesocesbides spp.

- obtiii:
Ancylostomct caninum
Toxocaru canis
kxascaris leoninct
Trichuris vulpis
Crenosomu vulpr.r (smanjenje razine invazije)
Angiostrontrylus vasorum (smanjenje razine invazije kasnim razvojnim stadijima (L5) i odraslim
parazitima; vidjeti specifidne programe lijedenja isprjedavanja bolesti u odjeljku 4.9,,Kolidine koje
sc prirnjcnju.iu i put primjene").

l-hcluzia callipueda (vidjcti specifidni program lijedenja u odjeljku 4.9 ,,Kolidine koje sc primjenjuju
i put prinr.jenc").

Milprazon. 12.5 nrgi 125 mg.
tablcta zit psc najmanic tielcsne masc 5 kg
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Ovaj velerinarsko-medicinski proizvod (VMP) takodcr sc moZe primijeniti i za sprjcdavanje sr0ane
dirofilarioze (Dirofloria intmilrs). ako-ic istovrcmcno indicirano i Iiicicnic invazija trakavicanra.

-1.3 Kont raindikacijc

VMI) sc ne smije primjenjivati psirla tjclcsnc nrasc manje od 5 kg.
VMP se nc smije primjenjivati u sludaju preosj ctlj ivost i na djelatne tvari ili na bilo koiu ponlocnu
tvar.
Iakoder treba vidjeli odjeliak 4.5 ,.|)oscbnc m.jere opreza prilikonr prirnjcnc".

{.,1 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Rczistencija parazita na ncku skupinu antihclmintika moZe se razviti nakon udcstale i ponavljane
prirnjcne antihelmintika iz te skupinc.
Preporudujc se islovremeno lijedcnje svih 2ivotinja u ku6anstvu.
Prilikom planiranja udinkovilog prog,rama dehclmintizacije treba uzcti u obzir lokalne epizootioloSke
podatke i rizik od izloZenosti pasa parazitima. te se preporudujc zatraZiti savjet veterinara.

Kada jc prisutna invazija s D. caninum, treba uzeti u obzir istovrcmeno lijeienje infestacija
uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedcnc trakavice. kao Sto su buhe i uSi da bi se

spri jcdila ponovna invazija.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjcnc

l)oschne miere oprcza prilikom primienc na Tivotiniama

Ispitivanja provedena s milbem icinoksimom pokazuju da je neSkodljiva doza za nckc pse pasmrna

Collie ili srodnih pasmina- manja nego za psc ostalih pasmina. [J pasa navedenilr pasmina treba se

strogo pridrTavati propisanih doza.
Podno5lj ivost VMP-a u itenadi navedenih pasrnina nije ispitana.
Klinidki znakovi u pasa pasmina C-ol/ie slidni su onima u op6oj populaciji pasa nakon predoziranja.

Lijedenje pasa s velikim brojem cirkuliraju6ih mikrofilarija moZe ponckad dovcsti do pojave reakcija
preosjellj ivosti, kao Sto su blijede sluznice, povraianje, drhtanjc, otcZano disanje ili prekomjerno
slinjenjc. Ove reakcije povezane su s oslobadanjem proteina iz mrtvih ili ugibajudih mikrofilarija i

nisu izravni toksidni udinak VMP-a. Stoga se ne preporudujc primjcna psirna s mikrofilarijem ijom
(mikrofilarije u krvi).
U podrudjima s rizikom od pojave srdane dirofilarioze, ili u sludaju kada se zna da je pas boravio i

vralio sc s rizidnog podrudja, prijc primjene VMP-a, preporuiuje se savjetovanje s veterinarom kako
bi se iskljudila prisutnost invazijc s Dintfilariu intmitis. U sludaju pozitivne dijagnoze, prije primjene
ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lijedenje invazije s odraslim oblicima DiroJilaria immitis.

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljenim psima ili psima s tciinr poremecajima funkcijc
bubrcga ili jetre. Ne preporuduje sc primjena VMP-a takvim Tivotinjama ili im se VMP moZe

prinrijeniti samo u skladu s procjenom vcterinara o odnosu koristi i rizika.

Invazijc trakavicama u pasa mladih od 4 tjcdna nisu uobidajcnc. Stoga lijcicnjc Zivotinja mladih od 4

tjctlna s VMP<rm koji sadrZava kornbinaciju djelatnih tvari ne mora hiti ncophodno.
Iluduci da su tablete aromatizirane trcba ih duvati na sigurnom m-lestu izvan doscga Zivotinja

i\'tilprnlon. 12.5 mg/125 mg-

tablcta la psc najmanje lieicsnc masc 5 kg
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I'osqfug rnjere op.reTqlqie_ rnora poduzeti osob4_keiq .prlr1ljerrjrd! !crrtr!!t4l!1,():llt!d&t! ski roizr orl
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[.] sluia.ju da se tabletc nehotice progutaju, pogotovo ako ih progutaju d.jcca. odnrah treba potraiiti
porroc lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etikctu.
Nakon prirnjene VMP-a treba oprati ruke.

Ostalc mjcre opreza
I:hinokokoza predstavlja opasnost za ljude. Buduci da je ehinokokoza bolcst koja se prijavljujc
Sr'jctskoj organizaciji za zdravlje Zivotinja (OIE l{<trkl Orgcuti:;ur ion .fitt' lninul Health). treha sc
pridrZavati specifidnih vodida za lijedenje iprovodcnjc mjcra za daljnjc suzbijanje rc bolcsri te vodida
o mjerama zaStitc ljudi, propisanih od mjerodavnih nadlcZnih rijela.

-1.6 Nuspojave (ulestalost i ozbiljnost)

t) vrlo rijetkim sluiajevirna su nakon primjene kombinacijc nr ilbemicinoksima i prazikvantela u pasa
primijeieni opii simptomi (poput letargije), neuroloSki simptonri (poput tremora rri5i6a iataksije) i/ili
2c luiano-crij evn i simptomi (poput povra6anja, proljcva, anoreksije i slinjenia).
tJ vrlo rijetkim sludajevima primijeiene su rcakcije prcosj et l-j ivosti nakon primjenc VMp-a.

Udcstalost nuspojava je odredena sukladno sljedeiim pravi I ima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspo-iave)
- dcste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 100 rrctiranih Zivorinja)
- manje deste (viie od I ali manje od l0 Zivotinja na 1.000 trctiranih 2ivotinja)
- rijetke (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od I 2ivotinje na 10.000 tretiranih 2ivotinja. ukljLrdujuii izolirane sludajeve)

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se moZe primijeniti rasplodnim psima, ukljuiujuii gravidnc kuje i kuje u laktaciji.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima idrugi oblici inrerakcija

Nisu primijeiene interakcije nakon primjene propisanc doze makrociklidkog lakton selamektina
tijckom lijedenja s propisanom dozom kombinacijc m ilbcmicinoksima iprazikvantcla. U nedostatku
drugih ispitivanja, ovaj VMP treba oprezno prinrjcnjivati istovremeno s drLrgim makrociklidkim
laklonima. Ispitivanja interakcija navedenih tvari takoder nisu provedena na rasplodnim 2ivotinjama.

1,9 Kolitine koje se primjcnjuju iput primjenc

Primjena kroz usta.
Pse treba izvagati kako bi se osiguralo precizno doziranje.

Najmanja propisana doza: 0,5 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg t.m. daje se jedanput
kroz usta.
VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja.

Praktiino doziranje. ovisno o tjelesnoj masi psa, je sljedcic

Tablcta
I tablcta
2 tlb lclc

>50-70k 3 tabletc

Milprazon. l2-5 mg/125 mg,
lablcta za pse najmanic tjelesnc nrasc 5 kg
KI.ASA: tlP/l-l22-05 t2l -Ol1966
( iltllROj:5?5- l0/0518-2 l-3
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U sludajcvima kada je istovrerneno potreblo spr.jedavanje srdane dirofilarioze i lijeienje invazrje
trakavicama, ovaj VMP moZe zamijcniti VMI) za sprjciavanje sriane dirofilarioze koji sadrTava jednu
djelatnu tvar.

Za lijcdenje invazije s Angiostrongvlu.s \.u.\orunt. rnilbem icinoksirr treba primiieniti aetiri puta u

dednim razmacima- Kadaje indicirano i islovroncno lrjedenje invazije trakavicama, preporuduje se
jedna primjena ovog VMP-a te primjena VMI'}-a koji sadriava samo milbern icinoksim za preostalo
trotjedno lijcdenje.

Primjena ovog VMI'-a svaka detiri tjedna sprijedit ie angiostrongilozu u enzootskim podrudjima zbog
smanjenja broja kasnih razvojnih stadija (L5) iodraslih parazita. akoje navedeno trajanje primjene
opravdano istovremcnim lijedenjem i invazi jc trakavicama.

Za lije&n1e invazije s Thelazia cullipaerlcr. nrilbcm icinoksim treba primijeniti dva puta s razmakom
od sedam dana. Ako je istovremeno potrebno i lijedenje invazije trakavicama, ovaj VMP moi-e
zamijeniti VMP koji sadrZava samo milbernicinoksim.

4,10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), akoje nuZno

Nema dostupnih podataka.

4.11 Karcncija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: endcktocidi, makrociklidki laktoni, milbemicin u kombinaciji
ATCvet kod: QP54AB51

5,1 Farmakodinamiikasvojstva

Milbemicinoksim pripada skupini makrociklidkih laktona. Dobiva se fermentacijom Streplomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosas. Milbemicinoksim je udinkovit protiv grinja, larvalnih stadija i
odraslih obfi6a, kao i protiv larvi Dirofilorio imntitis.
Udinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivdanih impulsa u

beskraljeZnjaka: milbemicinoksim- popul avcrmcktina i drugih rnilbemicina, u obli6a i insekata
pove6ava propusnost stanidne membrane za ione klora putem glutamatom reguliranih kanala za ione
klora (slidni GABAA i glicinskim receptorima kraljeZnjaka). 'fo dovodi do hiperpolarizacije
membrane miii6ne ili Zivdane stanice i flakcidne paralize te uginu6a parazita-
Prazikvantel je acilirani derivat pirazinoizokinolina. Udinkovit je protiv trakavica i melilja. U
stanidnim membranama parazita mijcnja propusnost za kalcij (ulaz Ca'?') izazivajtti neravnoteZu
membranskih struktura, Sto dovodi do depolarizacije mcmbranc i gotovo trenutne kontrakcije
muskulature (tetanija), brze vakLrolizacije sincicijske opnc (tcgumenta) i posljedidno njenog
raspadanja. To olak5ava izbacivanjc parazita iz Tcludano-crijevnog sustava ili uzrokuje njegovo
uginu6e.

5.2 Farmakokinctitkipodaci

Nakon primjene prazikvanteia psima kroz usta, posliie unosa manje kolidine hrane, najve6e
koncentracije izvorne tvari u serumu brzo se postiZu (T.", je pribliZno 0,25 do 2,5 sata) i brzo se

smanjuju (trr: je pribliZno 1 sat) tJdinak prvog prolaslta krozjetruje znadajan zbog vrlo brze i gotovo
potpune biotransformacije u jetri, veiirom u monohidroksilirane (i neke di- i trihidroksilirane)
derivare, koji se prije izludivanja veiinom konjugira.ju u obliku glukuronida i/ili sulfata. PribliZno

Milprazon. 12,5 mg/125 mg.

tableta za pse najm nje tjelcsne tuasc 5 kg
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ll0%o prazikvantela sc \c7c /it proteine plazrrre. lzlueivanjc.je brzo i potpuno (pribliZno 90% u I dana).
a glavni put izludirania.jc kroz bubreqc.
Nakon primjcnc nrilbcmicin()ksima psima kror usta. poslijc unosa manjc kolitine hrane- najveic
konccntr:rcije u plazmi postiTu sc za pribli2no 0.75 do i.5 sata- a zatiln sc srnan-jLrju pri denu jc
poluvrijerne elirninacijc ne trctaboliziranog nrilbe rnicinoksima izmedu I i 4 dana. BioraspoloZivost jc
oko 80%o.

e ini sc da se milbcm ic inoksint u itakora potpuno mctabolizira, iako sporo, buduci da nepromijenjcni
In ilbemicinoksim nijc pronadcn u urinu ili t'ecesu. (ilavni rrretaboliti u Stakora su monohidroksilirani
derivati, koji se pripisLrju biotransfbnnacij i u jetri.
Osim u relativno vclikim konccntracijama ujctri- m ilbcnric inoksirn je u manjoj koncentraciji prisutan
i u masnom tkivu,Stojc odraz njegove lipofilnosti.

6. FARMACET]TSKIPOI)ACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Celuloza, mikrokristal idna
Laktoza hidrat
Povidon
Karmelozanatrij, umreZcna
Silicijev dioksid, koloidni, buzvodni
Aroma mesa
Kvasac u prahu
Magnezijev stearat

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Nijc primjenj ivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

iuvati u originalnom pakovanju radi za5tite od vlagc. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
zahtijeva nikakve posebne Iemperaturne uvjcte duvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakoyanja

Blisteri se sastoje od hladno lormirane OPAiAIiPVC folijc ialuminijske lolijc
Kutija koja sadrZava I blister s 2 tablete.
Kutija koja sadrZava I blistcr s 4 tablete.
Kutija koja sadrZava l2 blistera, svaki s 4 tablete.
Nc moraju sve velidinc pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebnc mjere oprcza prilikom odlaganja ncupotrcbljenog vetcrinlrsko-mcdicinskog
proin'oda ili otpadnih materijala dobivenih printjcnom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni vcterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni matcrijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s propisinra o zbrinjavanju otpada.
S ovirn VMP-om nc smiju sc kontaminirati vodotokovi jer to moZe biti opasno za ribc i druge vodene
organizme.

Milprazon. 12,5 mg/ 125 mg.
tablcta za ps. najmanjc tjelcsnc masc i kg
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7. \()SITt_L.t ()rX)tlREti.t_.\ z_A s'r'_A.vr_.f .{N.tE L pRoitl t:I'

KRKA d.d., Novo mcsto
Srnarje5ka cesta 6

8501 Novo mcsto
S lovcnija

8. BRO.I(Uvl) ()tx)ltRt_\.t^ i1.,\ s'I ,\\'t..t.{\JE t pRO}IH'I'

U P/t,3 22-05/ I 9-0 I i 802

9. DATTJM PUV()(; Ot)OtltuaN.tA/l'lr0t)tit,JltN,tAol)oBIiEN.tA

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 10. vcljadc 2020. godine

TO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

20. prosinca 2021 . godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE UILI PRIMJf,NE

Nije primjenj ivo.
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