B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kot’ata
Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

1. JMENOA 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 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kot'ata
Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
Milbemycinoximum, praziquantelum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Vzhled Milbemycinoximum | Praziquantelum
Milpro 4 mg/10 mg Tablety ovalného tvaru | 4 mg 10 mg
potahované tablety pro malé tmave hnédé barvy
kocky a kot’ata s ptichuti masa

s délicimi ryhami

na obou stranach
Milpro 16 mg/40 mg Tablety ovalného 16 mg 40 mg
potahované tablety pro koc¢ky | tvaru Cervené az

rizové barvy

s ptichuti masa

s délicimi ryhami

na obou stranach
Pomocné latky:

Pomocné latky MnoZstvi

Milpro 4 mg/10 mg potahované Oxid zelezity (E 172) 0,3 mg
tablety pro malé kocky a kot’ata
Milpro 16 mg/40 mg potahované Cerven Allura AC (E 129) 0,1 mg
tablety pro kocky Oxid titaniéity (E 171) 0,5 mg

Tablety Ize délit na poloviny.




4. INDIKACE

Kocky: 1é¢ba smisenych infekci zpiisobenych vyvojovymi stadii a dospélci cestod (tasemnic) a
dospélci nematod (hlistic) nasledujicich druhti:

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

Nematoda:
Ancylostoma tubaeforme,

Toxocara cati

Pripravek lze pouzit k prevenci dirofilaridozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soubézna
1écba proti cestodam.

S. KONTRAINDIKACE

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot’ata kocky

Nepouzivat u kot'at mladSich 6 tydnt véku nebo | Nepouzivat u ko¢ek o hmotnosti nizs$i nez 2 kg
0 hmotnosti nizsi nez 0,5 kg

Nepouzivat v pfipad¢ precitlivélosti na 1écive latky nebo na nekterou z pomocnych latek.
Viz rovnéz bod "ZVLASTNI UPOZORNENI".

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné obzvlasté u mladych kocek, 1ze po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pozorovat
hypersenzitivni reakce, systémové ptiznaky (napf. letargii), neurologické piiznaky (napf. ataxii a
svalovy ties) nebo gastrointestinalni pfiznaky (napf. zvraceni a priijem).

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulaie na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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



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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

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

K zajisténi spravného davkovani je tfeba s co nejveétsi presnosti stanovit hmotnost oSetfovaného
zvitete.

Peroralni podani.
Minimalni doporuc¢ovand davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg z. hm. se podava
peroralné jako jednorazova davka.

Ptipravek by se m¢l podavat s krmivem nebo po krmeni.
Pripravek je tableta malé velikosti.

K usnadnéni jeho podani je ptipravek potazen pfichuti masa.

V zavislosti na zivé hmotnosti ko¢ky je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost Milpro 4 mg/10 mg potahované | Milpro 16 mg/40 mg
tablety pro malé koCky a kot’ata | potahované tablety pro kocky
0,5-1kg 1/2 tablety
>1-2kg 1 tableta
2—-4kg 1/2 tablety
>4 -8 kg 1 tableta
>8—12kg 1 +1/2 tablety

V piipadg, Ze je soucasné indikovano oSetfeni proti tasemnicim, lze ptipravek zatadit do preventivniho
programu proti dirofilariéze. Délka preventivniho plisobeni piipravku proti dirofilarioze je jeden
mésic. K prevenci dirofilariézy je vSak upfednostiiovano pouziti monovalentnich piipravka.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiiuji se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pii dalSim podani.
Uchovavejte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
blistru po “EXP”. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

ey

Doporucuje se oSetfovat vSechna zvifata zijici ve stejné domacnosti soub&ézné.

Doporucuje se vyhledat odbornou pomoc z divodu sestaveni u¢inného programu odcerveni s
prihlédnutim k epidemiologickym souvislostem a Zivotnim podminkam kocky.

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

Pokud je potvrzena infekce D. caninum, méla by byt provedena soub&zna 1é¢ba proti mezihostiteltim,
jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo reinfekci.

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvirat:

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi kockami nebo jedinci se zavaznou nedostatecnosti
funkce ledvin nebo jater. Pfipravek se pro tato zvitata nedoporucuje nebo jej lze pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

Studie prokazaly, ze 1écba pst s vysokym mnozstvim cirkulujicich mikrofilarii mize v nékterych
pripadech vést ke vzniku reakci ptecitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvoliovanim proteini z mrtvych nebo
odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym toxickym ucinkem tohoto ptipravku. Pouziti u psi s
mikrofilarémii se proto nedoporucuje. Z diivodu nedostatku udaju tykajicich se ko¢ek s mikrofilarémii
by mél byt pfipravek pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékatem.

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochuceny, je tieba je uchovavat na bezpe¢ném mist€ mimo dosah
zvitat.

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

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

Zv14stni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Nespotitebované ¢asti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v krabicce.

V ptipadé nahodného pozieni tablet, pfedevsim ditétem, vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro osetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho ttadu.



Brezost a laktace:

Ve studii provedené na chovnych kockach byla prokézana dobra snasenlivost kombinace 1é¢ivych
latek obsazenych v pripravku, véetné pouzit béhem bifezosti a laktace. Protoze nebyla provedena
zvlastni studie u kocek s timto ptipravkem, pouzit behem bfezosti a laktace pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Soubézné pouziti kombinace prazikvantel/milbemycinoxim se selamektinem je dobfe snaseno. Pii
podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem oSetieni touto kombinaci
v doporucené davce nebyly pozorovany zadné interakce. S ohledem na nedostatek dalSich studii je
tteba pii soubézném pouziti tohoto pfipravku a dalSich makrocyklickych laktoni postupovat se
zvlastni opatrnosti. Rovnéz nebyly provedeny zadné studie u zvifat v reprodukci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studii provadéné s pripravkem podavanym v davkach 1x, 3x a 5x vysSich, nez je doporucena
lécebna davka po dobu, kterad prekracuje 1écebné indikace, tj. 3 krat v 15 dennich intervalech, byly pfi
5-nasobném piekroc¢eni doporucené davky po druhém a tfetim podani pozorovany pfiznaky, které
nebyly pozorovany pfi pouziti doporu¢ené davky (viz bod 4.6) Tyto piiznaky spontanné vymizely
behem dne.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dalSi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

27.08.2024

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Osoby podavajici veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim se mohou samy zapsat nebo ptihlasit, aby si
ziidily svlj vlastni program piipominek tak, Ze si naskenuji QR kod z vnéjsiho obalu (krabicky)
adekvatnim pfistrojem.

Velikosti baleni:

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot’ata kocky

Krabicka se 2 tabletami obsahujici 1 blistr Krabicka se 2 tabletami obsahujici 1 blistr

po 2 tabletach po 2 tabletach

Krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry Krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry

po 2 tabletach po 2 tabletach




Krabicka s 24 tabletami obsahujici 12 blistrt Krabicka s 24 tabletami obsahujici 12 blistrti
po 2 tabletach po 2 tabletach
Krabicka se 48 tabletami obsahujici 24 blistra
po 2 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.




