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l. \Aztvvr..t'ERrN.{RSKO-MI.tt)ICINsKO(; PR()t7_V()DA

Milprazon.l nre/10 ms lilrnom obloZcne tablctc za male madke i ma(icc na.jrnanjc t-iclcsnc rnase 0.5
kg (llt,. Ii(i. C7. ('Y. I)l:. I-.E. lrl-. ES. liR. I IR. I ILJ. IIr. IT. l- l'. l.V, Nl.. PI-. l''l . RO. SI. SK. t iK 

)

Milprazon rct.l nrg/10 nru fllnronr oblozenc tablcte za nrale madke i madiie najnraujc t-iclcsnc nlasc
0.5 kg (SI:)

2. K\'A I-IT.\'IIV\ I I KvA\'f II'AI'IV\ I SASI'Av

Jcdna filmom obloZcna tablela siidrZava
Djclatne tvari:
M ilbem icinoksinr ,1 nrg
Prazikvantcl l0 rng

Pomo6nc tvari:
Zaliczov oksid. iuti (8172) 0.20 rng
-l itanijev dioksid (E I 7l ) 0.5 I mg

Potpuni popis pornoinih tvari vidi u odjcljku 6.1

3. FAR}IACET]I'SKI0BI,IK

Filnrorn obloZcna tableta.
Smcckasto-Zutc, ovalne. bikonveksne filmom obloZene tablete, s razdjelnom crlom na jcdno.j strani
Tablete se mogu razdijeliti na polovice.

4. KLINIdKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljnc vrste Zivotinja

Maika (male madke i madiii).

4.2 lndikacije za primjcnu, navesti ciljne vrste iivotinja

Lijcdenje nrjeSovitih invazija u maiaka uzrokovanih nezrelim iodraslim trakavicama iobli6ima
sljcde6ih vrsta:

Trakavice:
Dipvlidium caninunt
Tocnia spp.
D,c h inoc oc c us mu I t i I ocu Ia r i s

obliii:
Ancylosknn Iubqcforme
Toxocoro celi

Sprjeiavanje sriane dirofilarioze (Dirofiloria intmitis), ako je istovremeno indicirano i lijedenjc
invazija trakavicama.

{.J Kon t rai nd i kac ij e

Orai r cterirrarsko-nred ic in sk i proizvod (VMP) sc nc surijc primjcnjivati mackanra rnladirn od {r

tjedana iiili tjelesne mase manje od 0,5 kg.

Nlilprazon 4 nrg/l0 nrg.

ilmoln obloTcne tablctc za malc maake i

rraditc najmanje tiolcsnc masc 0.5 kg
KI.ASA: tl l'/l-.122{5 t2l-Ql 196l

I I tl.l) ltOJ: -i ]i - I0/05 l8-21'l
IIt/V/046.1(X) I -002/t B/0l I
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VVII) sc nc snijc prinrjenjivati u sluta.iu preos.ict lj ivost i na djclatnc trari ili na bilo koju pomoinu
tvar.
-1.{ Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

I)reporuiuje se istodobno lijcciti svc Tivotinje koje 2ivc u istom kutan:,rr u.

[, cilju razvoja udinkovitog programa kontrolc navedcnih endoparazita u ohzir trcha uzeti lokalne
cpizootioloSkc podatke i rizik od izloTenosti madke parazitinla- a prcp(rruaa \c zarra2ili i sa\jet
vclerinara.

Kada.je prisutna invazija s l). caninun, trcba uzcti u obzir istodobno lrjedenjc inlestacija uzrokovanih
posrednicima u razvojnom ciklusu navedcne trakavice. kao ito su hrrhc'i uii. da bi se sprijedila
ponovna invazija.

Rezistcttci.ia parazita na ncku skupinu antihelmintika moTc sc razvili nakon uCestale i ponavljane
prirn jcrrc arrtihelmirrtika iz tc skupinc.

,1.5 l'osebnc nrjere oprcza prilikom primjcne

l)osebrc m jere oprcza prilikonr orirn icne na Zir ot in lama

Nisu provcdcna ispitivanja na madkarra lo5eg opieg stanja ili maikaura s tcTirn porcmcca.jima
llnkcijc bubrcga ilijctre. Nc preporudujc se primjena VMP-a takr im Zivotirr.jarla ili inr se VMP rnoTe
primijcniti samo u skladu s procjenont vcterinara o odnosu koristi i rizika.
I'reba osigurati da madke i maii6i mase izmctlu 0,5 kg i <2 kg dobiju odgovarajuiu.iadinu tabletc (4
rng rnilbcmicinoksima / l0 mg prazikvantela) i odgovara.jucu dtwlt (l /2 ili I tablcta) za odgovaraj uii
raspon nlase (l/2 tablete za madke masc od 0,5 do I kg: I tableta za nradke nrasc > I do 2 kg)
Buduci da su lablete aromatizirane, trcba ih duvati na sigurnom m.icstu izvan dosega Zivotinja.

Pose!n c rnierc onreza koie rnora ooduzeti osoba ko la Dn rn tcn tLll c vcterinarsko-nred ic inski proizvod
na Zir otinjanra

Osobc preosjetljive na djelalne tvari ili bilo koju pomoinu tvar trcbaju izbjegavati kontakt s VMP-om
tJ sludaju da se tablcte nehotice progutaju, pogotovo ako ih proguta.ju djeca, odrnah treba potraZiti
pomoc lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. Polovicc tableta treba vratiti u dZepii olvorenog blistera i
umetnuti u karlonsku kutiju.

Ostalc miere opreza

[]hinokokoza prcdstavlja opasnost za ljude. BudLr6i daje chinokokoza bolesr koja se prijavljuje
Svjetskoj organizaciji za zd,ravlje Zivotinja (Oll: World Organisut ion.fttr lninal Heolth),treba se
pridrZavati specifidnih vodida za lijeienje i provodenje mjcra za dalinjc suzbijanje te bolesti te vodida
o mjerama zaStitc ljudi, propisanih od rnjerodavnih nadleZnih tijcla.

1,6 Nuspojavc (uiestalost i ozbiljnost)

tJ vrlo riietkim sludajevima, osobito u mladih nradaka, nakon prirnicne konrbinacije
m ilbem ic inoksinra i prazikvantela, primijeieni su opii simptomi (popLrt lctargijc), neuroloiki
sirnptorni (poput ataksije i tremora rni5ica) i/ili ZclLrdaro-crijcvni sirnptorni (poput povracanja i
pro lj eva ).
U vrio rijctkirn sluiajevima primijeiene su reakcije prcosj ctlj ivost i nakon prinr.jene VMl,-a.

Milprazon 4 mg,/l0 mg.
ilmom obkrTrne tablctc:/a male maake i

matiCe nirjmanjc tjclosnc ma-sc 0.5 kg
KI.ASA: I JI)/l-122-05 /2t-Ot l96t
Ui<ilROJ i525- l0/05 lli-21-j
lr.l/v/0464/00 l -002/t ty0 I 9 prosinac 2021
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[]dcstalost nuspojar a jc odrcdcna sukladno sljcdccirn prali linra:
- \rlo acstc (r,iie otl I na l0 Tivotinja kojima jc prilniicnjcn VMP pokazuju nuspojave )
- dcstc (viie od I ali rnanje od l0 Tivotinja na 100 Tivotinja ko.iima je prirnijcnjcn VI\{P)
- manjc dcstc (viic od I ali manje od l0 Tivotinja na 1.000 Tirotinja kojinrajc prinrijcnjcn VMP)
- rijetkc (riic od I ali manjc od l0 Zivotinja na 10.000 Tivotin_ja ko.jima.jc primijcnjcn V!ll,)
- vrlo rijetlic (rnanjc od I Zivdinje na 10.000 Zivotirrja kojirna.je primijcnjcn VMl,. ukljuiujuti
izoliranc slLrdajcve).

1.7 I'rimjena tijckom graviditcta, laktacije ili ncsenja

VMP sc rno2e prinrijcniti maikama za rasplod. ukljuirrju6i gravidrre rnadke i madkc u laktaciji

.1.8 Intcrakcije s drugim mcdicinskim proizvodima i drugi ohlici inlcrakcija

Nisu prirnijeiene nikakve interakcije nakon primjene propisane doze makrociklidkog laktona
selamektina tijekom lijedenja s propisanim dozama milbcmic inoksima i prazikvantela.
lako se ne preporudLric. istodobna primjena milbemicinoksirna i prazikvantela s nroksidektinorn i

inridaklopridom u obliku otopinc za nakapavanjc. nakon jednokratnc prinr.iene u prcporuieno.j dozi
dobro-je tolcrirana ujcdnom laboratorijskom istra2ivanju u l0 macica.
Sigurnost i djelotvornost istodobnc primjcne nisu ispitivane u tcrcnskim pokusinta.
lJ nedostatku drugih ispitivanja, ovaj VMP trcba oprczno prirnjenjivati iskrvremeno s druginr
nrakrociklitkim laktonima. Ispitivanja ovakvih interakcija takr>der nisu provedena na rasplodnim
Tivotinjama.

{.9 Koliiine kojc se primjcnjuju i put primjcne

l'rimjena kroz usta.
Zivotinjc treba izvagati kako bi se osiguralo precizno doziran-je.

Najmanja propisana doza: 2 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg t.m. daje sc jcdnokratno
kroz usta. VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja. Na taj se nadin osigurava optimalna
zaStita od srdane dirofi larioze.

Praktidno doziranje, ovisno o delesnoj masi madke, je sljcdcic

Ijclesna nrasa
F'ilmom obloZene tablete za male madke i
madiie
I/2 tablcte
Itablcta

0,5 I

>l 2

VMP moZe biti ukljuien u program sprjedavanja srdane dirolilarioze ako.je istovrcmeno indicirano i

lijcdcnje invazija trakavicama. VMP sprjedava srdanu dirofilariozu do m.jesec dana tako 5to ubija
larve Dirofilo"ia immilis nakon prijenosa komarcima. Za redovito sprjedavanjc sriane dirolllarioze
preporudcnaje primjena VMP-a koji sadrZavajednu djclatnu tvar.
4.10 Prcdoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Kod predoziranja. uz simptome uodene pri preporuicnoj dozi (vidjeti od.iel-iak 4.6). nroie se uoditi
slinjenie. Ovaj sirnptom obidno spontano nestane tijckom jednog dana.

,1.11 Karencija

N ije priur jcn jivo.

Milpraron 4 mg/10 mg.

ilmom oblolcne tablcte za malc maCkc i

maiite naimanjc tjelcsnc nrasc 0.5 kg
KLASA: Lll',/l--122-0i /1 1 -O l 196l
t IRBROJ:-52i- l0i 0i l8-21 -l
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5. f ARMAKOLOST(A SVO.'S]-V.{

Farmakoterapijska grupa: Antiparazitici. insckticidi i repelcnri: l--ndcktocidi, m ilbern ic inoksim u
kombinaciji
A'ICvct kod: QP54AB5 I

5.1 f armakodinamitka sr oist\ a

M ilbe rnicinoksirl pripada skupininakrociklidkih laktona. I)obiva sc ftrnrentacijom Strcptomyces
h.vgroscopicus var. qttreolucrimosas. M ilbcnr icinoksim jc rriinkovit protiv grinja, larvalnih stadila i

odraslih obliia. kao i protiv larvi l)irrliluriu inmiti.s.

Lliinak rnilbemicina jc povezan s njegovim d.ielovanjcnr na prijenos Zivianih irnpulsa u
bcskraljcZnjakar m ilbcmicinoksinr. poput avcrnrcktina i drugrh milbenricina, u obliia i insekata
povciava propusnost stanitne nrcmbranc za kloridne ionc pulcnr glutantatoln reguliranih kanala za
kloridne ione (sliini CABAI iglicinskim reccptorima kraljcTnjaka). To dovodi do hiperpolarizacije
mcrnbrane miSicnc ili Zivdane stanicc i flakcitlnc paralizc tc uginu6a parazita.

Prazikvantelje acilirani derivat pirazinoizokinolina. tJdinkovitjc protiv trakavica imetilia. U
stanidnim membranama parazita rnijenja propusnost za kalcii (ulazak Ca)+) izazivajuti neravnoteTu
menrbranskih struktura. Sto dovodido depolarizacije mentbrane i gotovo trcnutne kontrakcije
muskulature (tetanija), brze vakuolizacije sincicijskc opnc (tegumenta) i posljedidno njenog
raspadanja.'['o olakSava izbacivanic paruzita i/. Zcluiano-criicvnog sustava ili uzrokuje njegovo
uginuie.

5.2 Farmakokinetiikipodaci

U nahranjenih madaka prazikvantel dostiZe vrinu koncentracilu u plazmi ultutar 3 sata nakon
primjene kroz usta. Poluvrijemc climinacijc jc oko 2 sata.

Nakon primjenc kroz usta milbccitroksima nahranjcnim madkama. vrSna koncentracija u plazmi
dostiZe se unutar 5 sati. Poluvrijemc climinaciicje oko 4i sata (+ 2l sat).

Cini se da se milbemicinoksim u Stakora potpuno metabolizira. iako sporo, buduii da ncpromijenjeni
milbemicinoksim nije pronaden u Lrrinu i lecesu. Glavni metaboliti u Stakora su monohidroksilirani
dcrivati, kojise pripisuju biotranslormacij i ujcri. Osim u relativno velikim koncentracijama ujetri,
milbemicinoksim je u manjoj koncentraciji prisuran i u masnom tkivu, Sto je odraz njegove
lipofilnosti.

6. I-ARMACEUTSKIPOI)ACI

6.1 l)opis pomo6nih tvari

lezgra:
Celuloza. mikrokristalidna
t-aktoza hidrat
Povidon
Karmelozanatrij, umreZcna
Sil icijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Film ovojnica:
Hiprorneloza

Milpmzon 4 mg,/|0 mg.
ilmom obloTene tablctc za malc maakc i

maai6. najmanje t_jelcsllc nrasc 0.i kg
KLASA: UP/l-322-05 12 1 -0 1 t96 1

URBROJ:52i-l 0/05 I 8-2 l -3
IE/V/0464/00t-002/tB/0 I 9 prosinac 2021
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lalk
Propilcnglikol
'I itanijev dioksid ( Ir l 7l )
Aroma nresa

Kvasac u prahu
/-ellczov oksid, Zuti (E172)

6.2 Glavne i n kom pati b il n ost i

N ijc prim jcn jivo.

6.3 Rok valjanosti

I(ok vaijanosti vclcrinarsko-rncd ic in sl'oe proizvoda kad jc zapakiran za prodaju: 3 godine
Ilok valjanosti polovica tablcta posliic pr\og olvarania Lrnutarnjeg pakovan-ia: (r ntjcseci.

6.4. Posebne mjerc pri iuvanju

euvati u originalnom pakovanju radi zaititc od vlage.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne tcmperaturne uvjcte duvanja.
Polovice tableta treba duvati u originalnom blistcru pri temperaturi do 25 'C to ih treba iskonstiti za
sljede6u prim jenu.

Blister treba iuvati u kartonskoj kutiji.

6.5 Osobine i saslav unutrrnjeg pakovanja

Blistcri se sastoje se od hladno lbrrnirale OPA/Al/l,VC lolije i aluminrjske folijc
Kutija koja sadr2ava I blister s 2 tablctc.
Kutija koja sadrZava I blister s 4 tablele.
Kutija koja sadrZava l2 blistcra, svaki s 4 tablete.
Ne moraju sve veliiine pakovanja biti u prometu.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medic inski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju sc odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada
Veterinarsko-medicinski proizvod ne treba odlagati u otvorene vode jer to mo2e biti opasno za ribe i

druge vodene organizme.

7. NOSITELJ OIX)ItRI.,N.IA ZA STAVL.IAN.'l,] T] PIIOMET

KRKA d.d., Novo mesto

5marleska cesta o

Milprazon ,1 mdl0 mt.
ilnrom oblozene tablclc 7a rnalc nratkc i

maaiac najmanje lielesnc nrasc 0.5 kg
KLASA: UP/l-122-05/2 I -01/961
t IIIRO r'525- I0/0i I Ii-2 t- l
|:./ v t 0461 / 0o t -002t tB t o | 9 lprosinac 2021
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6.6 Posebne mjere oprcza prilikom odlaganja ncupotrcbljenog veterinlrsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

8501 Novo mesto
Slovenija

8. BROJ(f,VI) ODOBRENJA ZA STAVL.|AN.IE U PROMET

uPlt-322-05120-0t/85
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9. DAI-TINI PRVO(;()D0BREN.IAIPROI)I.]I,.IEN.IAOD0I}REN.IA

Datun prlog odobrorja: 05. svibnja 201 5. godinc
l)atum posljcdrrjeg produljcnja odobrcnja: 25. vcljade 2020. godinc

IO. DATU}4 REVIZIJE T[KSTA

20. prosinca 102I . godinc

ZAI}RANA PROI)AJ E. oPSKRBI.] I/I LI PRI MJ T] N E

Nije primjcnjiro.

Milprazon 4 nrg,/l 0 nrg.

ilmom oblozcne tabletc za malq maake i

madi6e najmanjc tjclcsnc miNc 0.5 kg
Kt.ASA: LiP/I-322-()5 i2 l -t') I /96 1

I lllllROJ:52i- l0/0518-l l-l
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