CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla matych kotow i kociat

Milpro 4 mg/10 mg film-coated tablets for small cats and kittens

Milpro Vet. 4 mg/10 mg film-coated tablets for small cats and kittens (IT, DK)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Milbemycymy oksym 4 mg
Prazykwantel 10 mg

Substancje pomocnicze:
Zelaza tlenek (E172) 0,3mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Owalne tabletki, ciemnobrazowe, z aromatem mi¢sa, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletki mogg by¢ dzielone na potowki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty (mate koty i kocigta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

U kotdéw: leczenie mieszanych inwazji niedojrzatych i dorostych postaci tasiemcoéw oraz dorostych
postaci nicieni nastepujgcych gatunkow:
Tasiemce (Cestoda):
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Nicienie (Nematoda):
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati.

Produkt moze by¢ rowniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u kocigt w wieku ponizej 6 tygodni i/lub wazagcych mniegj niz 0,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.



44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta przebywajace w tym samym gospodarstwie
domowym.

Zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady celem stworzenia skutecznego programu dotyczacego
odrobaczania, z uwzglednieniem lokalnych danych epizootiologicznych i warunkéw bytowania kota.

Po czestym, wielokrotnym stosowaniu leku przeciwpasozytniczego z danej grupy moze rozwina¢ si¢
oporno$¢ pasozytow na inne leki z tej grupy.

W przypadku wystepowania inwazji D. caninum nalezy rozwazy¢ zastosowanie jednoczesnego
leczenia skierowanego przeciwko zywicielom posrednim tego pasozyta takim jak pchty i wszy, aby
zapobiec wtérnym inwazjom.

45 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

4.5 i Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przeprowadzono badan u kotéw W cigzkim stanie klinicznym lub u kotow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u takich zwierzat
chyba, ze jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania wykazaly, ze leczenie pséw z duza liczbg krazacych we krwi mikrofilarii moze niekiedy
prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, objawiajacych si¢ bladoscig bton §luzowych,
wymiotami, drzeniem, trudnoscig z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem sliny. Reakcje te
wigzg si¢ z uwolnieniem biatek z martwych lub obumierajgcych mikrofilarii i nie stanowig one
bezposredniego dziatania toksycznego produktu. W zwigzku z tym nie jest zalecane stosowanie
produktu u psow z mikrofilaremig. Z powodu braku danych dotyczacych kotow z mikrofilaremig
produkt nalezy stosowaé po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzyscilryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.

Zgodnie z dobra praktyka weterynaryjng zwierzeta nalezy zwazy¢, aby zapewni¢ doktadne
dawkowanie. Nalezy upewniC si¢, ze koty i kocigta o masie ciata od 0,5 kg do <2 kg otrzymuja
tabletke o odpowiedniej mocy (4 mg milbemycyny oksymu / 10 mg prazykwantelu) i odpowiednia
dawke (1/2 lub 1 tabletka) dla odpowiedniego zakresu masy ciata (1/2 tabletki dla kotow o masie ciata
0od 0,5 do 1 kg; 1 tabletka dla kotow o masie ciata > 1 do 2 kg).

4.5 ii Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Niewykorzystane polowki tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do otworzonego blistra i
przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

Po przypadkowym potkni¢ciu tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocié sig
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.5 iii Inne $rodki ostroznosci




Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowiazkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), nalezy uzyskac od wtasciwego organu szczegélowe
wytyczne dotyczace leczenia i dziatan nastgpczych, a takze ochrony ludzi.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, szczegdlnie u mtodych kotéw, po podaniu tego produktu leczniczego
weterynaryjnego mogg by¢ obserwowane reakcje nadwrazliwosci, objawy ogdlne (np. osowiatosc),
objawy neurologiczne (np. drzenia mig$niowe i niezbornos¢ ruchowa) i/lub objawy zotadkowo -
jelitowe (np. wymioty, biegunka).

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badanie wykazalo dobrg tolerancje skojarzenia substancji czynnych u kotek hodowlanych, w tym

w okresie cigzy i laktacji. Poniewaz nie przeprowadzono badania z uzyciem tego produktu, moze on
by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji wytacznie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantel/oksym milbemycyny z selamektyng jest dobrze
tolerowane. Nie obserwowano interakcji gdy podawano zalecang dawke makrocyklicznego laktonu
selamektyny w potaczeniu z zalecanymi dawkami substancji czynnych produktu. Ze wzgledu na brak
dalszych badan nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku rownoczesnego stosowania produktu

z innymi makrocyklicznymi laktonami. Ponadto nie przeprowadzono tego typu badan z udzialem
zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne.
Zwierzeta nalezy zwazy¢, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie.

Minimalna zalecana dawka wynosi 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy
ciala, podawana jednorazowo doustnie.

Produkt nalezy podawaé podczas lub po positku.

Produkt ma posta¢ malej tabletki.

Aby ulatwi¢ podawanie produktu zostat on pokryty warstwa o smaku migsa.
Tabletki mozna dzieli¢ na potowki.

W zaleznos$ci od masy ciata kota dawkowanie w praktyce wyglada nastepujaco:

Waga Dawka
0,5-1kg 1/2 tabletki
> >1-2Kkg 1 tabletka




Produkt moze by¢ stosowany w ramach programu zapobiegania dirofilariozy, jesli jest konieczne
rownoczesne leczenie tasiemczycy. Produkt zapobiega dirofilariozie przez 1 miesigc. W profilaktyce
dirofilariozy zaleca si¢ stosowanie jednosktadnikowego produktu.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniu przeprowadzonym z wykorzystaniem produktu podawanego w dawce 1X, 3X i 5X wyzszej
od dawki zalecanej oraz przez okres dtuzszy niz wskazany, tzn. trzy razy w odstgpach 15-dniowych,
przy dawce 5-krotnie wyzszej od dawki zalecanej po drugim i trzecim podaniu obserwowano objawy
rzadko wystepujace po podaniu zalecanej dawki (patrz pkt 4.6). Objawy te zanikaly samoistnie

w ciagu jednego dnia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, srodki owadobojcze i repelenty;
endektocydy; milbemycyna, skojarzenia
Kod ATCvet: QP54AB51 (produkty skojarzone z milbemycyna)

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Oksym milbemycnyny nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, izolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Wykazuje dziatanie aktywne przeciw
roztoczom, przeciw larwom i postaciom dojrzaltym nicieni oraz przeciw larwom Dirofilaria immitis.
Dziatanie milbemycyny jest zwigzane z jego wptywem na przewodnictwo nerwowe u bezkregowcow.
Oksym milbemycyny, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalnos¢
bton nicieni i owadoéw dla jonow chloru za posrednictwem kanatow chlorkowych bramkowanych
glutaminianem (spokrewnionych z receptorami GABAA i receptorami glicynowymi u kregowcow).
W wyniku tego dochodzi do hiperpolaryzacji btony nerwowo-migsniowej, porazenia wiotkiego oraz
$mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodng pirazyno-izochinoliny. Dziata na tasiemce i przywry.
Prazykwantel modyfikuje przepuszczalno$é dla wapnia (naptyw jonéw Ca?") w blonach komorkowych
organizmu pasozyta, powodujac brak rownowagi w tych strukturach, co prowadzi do depolaryzacji
btonowej i prawie natychmiastowego skurczu migsniowki (tezyczki) oraz do szybkiej wakuolizacji
naskorka syncytialnego z jego nastgpowym rozpadem (blebbing), a w konsekwencji do tatwiejszego
wydalenia pasozyta z przewodu pokarmowego lub jego sSmierci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U kotow parazykwantel osigga szczytowe stezenia w osoczu w ciggu 1-4 godz. po doustnym podaniu.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi ok. 3 godz.

U psow nastepuje gwattowny metabolizm w watrobie, glownie do jego monohydroksylowanych
pochodnych.

U psow metabolity wydalane sg glownie z moczem.

U kotdéw oksym milbemycyny osigga szczytowe stezenia w osoczu w ciggu 2-4 godz. po doustnym
podaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi ok. 32 do 48 godz.

5



U szczurdw metabolizm wydaje si¢ by¢ catkowity cho¢ powolny, poniewaz oksymu milbemycyny nie
znaleziono w niezmienionej postaci ani w moczu ani w kale. Gtowne metabolity u szczurow to

monohydoksylowane pochodne, zwigzane z metabolizmem w watrobie. Oprocz stosunkowo wysokich
stezen w watrobie, wystepuja pewne stezenia w tkance tluszczowej, co odzwierciedla jego lipofilnosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Powidon

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Powloka tabletki:

Naturalny aromat watroby drobiowe;j
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Markogolu stearynian

Zelaza tlenek (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Potoéwki tabletek nalezy przechowywac w oryginalnym blistrze 1 wykorzysta¢ przy nastepnym
podaniu.

Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewng¢trznym

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister Aluminium/Aluminium z laminatu Poliamid orientowany/Aluminium/Polichlorek winylu
i aluminiowe;j folii kryjace;.

Dostepne wielkosci opakowan:

1 pudetko tekturowe z 2 tabletkami zawierajace 1 blister po 2 tabletki (blister podzielny na tabletke)
1 pudetko tekturowe z 4 tabletkami zawierajace 2 blistry po 2 tabletki (blister podzielny na tabletke)
1 pudetko tekturowe z 24 tabletkami zawierajace 12 blistrow po 2 tabletki (blister podzielny na
tabletke)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

l1¢ére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2498/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/12/2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 19/12/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08 /2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



