SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

Pomocné latky:
Cerveil Allura AC (E129) 0,1 mg
Oxid titanicity (E171) 0,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Cervené az ruzové tablety s midsovou prichutou ovalneho tvaru s deliacou ryhou na obidvoch stranach.
Tablety sa daji rozdelit’ na polovice.

4. KLINICKE UDAJE
41 Cielovy druh
Macky (s hmotnost'ou najmenej 2 kg).
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
U maciek: liecba zmieSanych infekcii sposobenych nedospelymi a dospelymi pasomnicami a
dospelymi nematdédami (hlistovcami) nasledovnych druhov:
Péasomnice:

Echinococcus multilocularis,

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,
Nematody:

Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati

Liek sa moze pouzivat’ aj na prevenciu choroby spdsobenej srdcovym ¢ervom (Dirofilaria immitis), ak
je indikovana konkomitantna lieCba proti pasomniciam.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek s hmotnost'ou menej ako 2 kg.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektortt pomocnt latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Odporuca sa lie€it’ vSetky zvierata zijuce v tej istej domacnosti sucasne.



Na vytvorenie u¢inného programu na ochranu pred Cervami treba zohl'adnit’ miestne epidemiologické
informacie a zivotné podmienky macky, preto odpori¢ame vyhl'adat’ profesionalnu pomoc.

Po castom, opakovanom pouzivani antihelmintika akejkol'vek konkrétnej triedy sa mdze vyvinut
odolnost’ parazita voci tejto triede.

V pripade infekcie D. caninum treba zvazit' sicasnt lie¢bu proti medzihostitel'om, napriklad blcham a
vSiam, aby sa zabranilo reinfekcii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nevykonali sa ziadne $tidie s vyrazne zoslabnutymi mackami alebo jedincami s vazne narusenou
funkciou obliCiek alebo pecCene. Liek sa pre tieto zvieratd neodporuca alebo odporuca len podla
hodnotenia pomeru prinos/riziko lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Stadie preukazali, Ze lie¢ba psov s vysokym poétom cirkulujiicich mikrofilarii moze niekedy viest' k
vyskytu reakcii z precitlivenosti, napriklad bledych sliznic, zvracania, trasenia, tazkého dychu alebo
nadmerného slinenia. Tieto reakcie su spojené s uvolnovanim proteinov z uhynutych alebo
odumierajucich mikrofilarii a nie st priamym toxickym u¢inkom lieku. Pouzitie u psov s
mikrofilarémiou sa preto neodporaca. Z dévodu chybania udajov o mackach s mikrofilarémiou by sa
mal liek pouzivat’ podl'a hodnotenia pomeru prinos/riziko lieku osetrujiicim veterindrnym lekarom.

Ked’ze tablety su ochutené, mali by sa skladovat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Podl’a spravnej veterinarnej praxe by sa zvieratd mali odvazit, aby sa zabezpecilo presné davkovanie.
Zabezpecte, aby macky a maciatka s hmotnostou medzi 0,5 kg a < 2 kg dostali tabletu so spravnou
silou (4 mg milbemycinoximu/10 mg praziquantelu) a vhodni davku (1/2 alebo 1 tabletu) pre
zodpovedajiice hmotnostné pasmo (1/2 tablety pre macky s hmotnostou 0,5 az 1 kg; 1 tabletu pre
macky s hmotnostou >1 az 2 kg).

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Po pouziti umyt ruky.

Casti tabliet sa maji vratit’ do otvoreného blistrového balenia a uchovavat’ v §katuli.

V pripade nahodného pozitia tabliet, najméd dietatom, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Iné opatrenia
Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre I'udi. V pripade echinokokézy sa musia dodrzat’

konkrétne pokyny na liecbu, sledovanie a ochranu osob. V pripade potreby konzultovat' s odbornikmi
alebo institiciami parazitologie. Ak macka navstivi oblasti, kde je rozsireny vyskyt Echinococcus
spp., poradit’ sa s veterinarnym lekarom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo velmi zriedkavych pripadoch, najmd u mladych maciek, mézu byt po podani veterinarneho licku
pozorované reakcie hypersenzitivity, systémové priznaky (napriklad letargia), neurologické priznaky
(napriklad ataxia a svalovy tremor) a/alebo gastrointestinalne priznaky (napriklad eméza a hnacka).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).



4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

V studii sa preukazalo, Ze tato kombinacia u¢innych latok je u chovnych maciek dobre tolerovana,
vratane obdobia pocas gravidity a laktacie. Ked’Ze sa s tymto liekom nevykonala Specificka Studia,
pocas gravidity a laktacie ho pouzivajte len podl'a hodnotenia pomeru prinos/riziko lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stbezné podanie kombinacie praziquantelu/milbemycin oximu so selamektinom je dobre tolerované.
Ked’ sa odporacané davka makrocyklického laktonu selamektinu podéavala pocas liecby s kombinéaciou
pri odportcanej davke, neboli pozorované ziadne interakcie. Z dovodu absencie d’alSich §tudii je
potrebné v pripade stibezného pouzivania lieku a inych makrocyklickych laktonov postupovat’
opatrne. Ziadne takéto $tudie sa nevykonali ani so zvieratami uréenymi na reprodukciu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat stanovena ¢o najpresnejsie.
Minimalna odporuc¢ana davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg sa podava
peroralne ako jedna davka.

Lick sa ma podavat’ s jedlom alebo po jedle.

Liek je tableta malej velkosti.

Aby sa liek l'ahSie podaval, obal tablety obsahuje midsovi prichut’.

Tablety sa daju rozdelit’ na polovice.

V zavislosti od telesnej hmotnosti macky je praktické ddvkovanie nasledovné:

Hmotnost’ Tablety

2-4kg 1/2 tablety
>4-8kg 1 tableta
>8-12kg 17 tablety

Liek moze byt zaradeny do programu na prevenciu ochorenia srdcovym ¢ervom, ak je v rovnakom
case indikovana lieCba proti pasomniciam. Liek m4 trvanie prevencie srdcovych ¢ervov jeden mesiac.
Na prevenciu ochorenia srdcovym ¢ervom sa prednostne pouzije jednozlozkovy liek.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V stadii vykonavanej s lickom poddvanym v 1, 3 a 5 —nasobku terapeutickej davky a pocas obdobia,
ktoré bolo dlhsie ako terapeuticka indikacia, ¢ize 3-krat v 15-diovych intervaloch, boli priznaky mene;j
Casto hlasené pri odporucanej davke (pozri Cast’ 4.6) pozorované pri 5-ndsobku terapeutickej daky po
druhom a tretom oSetreni. Tieto priznaky spontanne zmizli do jedného dna.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitika, insekticidy a repelenty, endektocidy, milbemycin,
kombinacie
Kéd ATCvet: QP54AB51 (kombinacie milbemycinu)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycin oxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je Géinny proti rozto¢om, proti larvalnym a
dospelym §tadiam nematod a tiez proti larvam Dirofilaria immitis. Aktivita milbemycinu stvisi s jeho
posobenim na neurotransmisiu bezstavovcov: Milbemycin oxim, rovnako ako avermektiny a d’alSie
milbemyciny, zvySuje u pasomnic a hmyzu priepustnost’ membran pre chloridové i6ny cez chloridové
kanaly riadené glutamatom (podobne ako receptory GABA a glycinové receptory u stavovcov). To
smeruje k hyperpolarizacii neuromuskuldrnej membrany, paralyze a smrti parazita.

Praziquantel je acylovany pyrazino-izochinolinu derivat. Praziquantel je G¢inny proti pAsomniciam a
motoliciam. Meni priepustnost’ membran parazita pre vapnik (privod Ca2+) a navodzuje nerovnovahu
v membranovych Struktirach, ¢o vedie k depolarizacii membrany, takmer okamzitej kontrakcii
svalstva (kfce), rychlej vakuolizacii syncycialneho tegumentu a jeho naslednému rozpadu (vznik
mechurikov). To ma za nasledok 'ah$ie vylucenie parazita z gastrointestinalneho traktu alebo jeho
odumretie.

5.2 Farmakokinetické udaje

U maciek praziquantel dosiahne maximalne koncentracie v plazme do 1 — 4 hodin po peroralnom
podani.

Polcas vylucenia je priblizne 3 hodiny.

U psov nastava rychla peceniova biotransformacia, hlavne na monohydroxylované derivaty.
Hlavny sp6sob vylac¢enia u psov je oblickami.

Po peroralnom podani u maciek milbemycin oxim dosiahne maximalne koncentracie v plazme do

2 - 4 hodin. Pol¢as vylicenia je priblizne 32 az 48 hodin.

U potkanov dochadza k iplnej metabolizacii latky, aj ked’ je to pomaly proces, ked’Zze v mo¢i ani
vykaloch sa nenaSiel nezmeneny milbemycin oxim. Hlavné metabolity u potkanov su
monohydroxylované derivaty, sposobené peceflovou biotransformaciou. Okrem relativne vysokych
koncentracii v peCeni sa vyskytuje urcitd koncentracia v tuku, ktorda je spdsobena lipofilnym
charakterom latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza
Kroskarmel6za sodna

Stearan hore¢naty

Povidon

Koloidny oxid kremicity hydrofobny

Obal tablety:

Prirodna prichut’ hydinovej pecene
Hypromeloza

Mikrokrystalicka celuloza
Makrogol stearat



Cerveti Allura AC (E129)
Oxid titanigity (E171)

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Polovice tabliet uchovavat’ v pévodnom blistri a pouzit’ na d’alSiu lieCbu.
Blister uchovavat’ v skatuli.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister hlinik/hlinik (orientovany polyamid/hlinik/polyvinyl chlorid zataveny s hlinikovou foliou).
Dostupné velkosti balenia:

Karténova skatul’ka s 2 tabletami obsahujuca 1 blister s 2 tabletami (delitel'ny na tabletu)
Kartonova skatul’ka so 4 tabletami obsahujtica 2 blistre s 2 tabletami (delite'né na tabletu)
Kartonova skatul'ka s 24 tabletami obsahujtica 12 blistrov s 2 tabletami (delitel'né na tabletu)
Kartoénova skatul'ka so 48 tabletami obsahujuca 24 blistrov s 2 tabletami (delite'né na tabletu)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie vodné
organizmy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francuzsko

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)

96/057/DC/14-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 16/10/2014



10. DATUM REVIZIE TEXTU
08/2024

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka s 1 blistrom po 2 tablety
Skatul’ka s 2 blistrami po 2 tablety
Skatulka s 12 blistrami po 2 tablety
Skatul’ka s 24 blistrami po 2 tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILPRO 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety pre macky
Milbemycinoximum/praziquantelum

Sirokospektralny liek na odervenie.
Macky > 2 kg

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety

4. VELCKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
24 tabliet
48 tabliet

/5. CIECOVY DRUH

Macky (s hmotnost’ou najmenej 2 kg).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

an

[volitel'né]

U maciek: liecba zmieSanych infekcii sposobenych nedospelymi a dospelymi pasomnicami a
dospelymi nematodami (hlistovcami) nasledovnych druhov:
Pasomnice:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Nematody:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati



Liek sa moze pouzivat’ aj na prevenciu choroby sposobenej srdcovym ¢ervom (Dirofilaria immitis), ak
je indikovana konkomitantna lie¢ba proti pasomniciam.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Na peroralne pouzitie.

2 _4kg X Vs
>4_8kg x 1
>8-12kg x 1%

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA |

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blister uchovavat’ v skatuli.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francuzsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/057/DC/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister s 2 tabletami

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILPRO 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety pre macky
Milbemycinoximum/praziquantelum

2-4kg 7
41-8kg &
81-12kg &

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

10



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Milpro 4 mg/10 mg, filmom obalené tablety pre malé mac¢ky a macata
Milpro 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety pre macky

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1 avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro 4 mg/10 mg, filmom obalené tablety pre malé macky a macata
Milpro 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety pre macky
Milbemycinoximum, praziguantelum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje: u¢inné latky:

Vzhlad Milbemycinoximum Praziquantelum
Milpro 4 mg/10 mg, | Tmavohnedé tablety s | 4 mg 10 mg
filmom obalené masovou prichut’ou
tablety pre malé ovalneho tvaru
macky a macata s deliacou ryhou na
obidvoch stranach.
Milpro 16 mg/40 mg, | Cervené az ruzové | 16 mg 40 mg
filmom obalené tablety s masovou
tablety pre macky prichutou ovalneho
tvaru s deliacou ryhou
na obidvoch stranach.

Pomocné latky:

Pomocna latka: Mnozstvo:
Milpro 4 mg/10 mg, filmom Oxid zelezity (E172) 0,3 mg
obalené tablety pre malé macky
a macata
Milpro 16 mg/40 mg, filmom | Cerveni Allura AC (E129) 0,1 mg
obalené tablety pre macky Oxid titanicity (E171) 0,5 mg

Tablety sa daju rozdelit’ na polovice.
4. INDIKACIA(-E)

U maciek: liecba zmieSanych infekcii sposobenych nedospelymi a dospelymi pasomnicami a
dospelymi nematdédami (hlistovcami) nasledovnych druhov:
Péasomnice:
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Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Nematody:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati

Liek sa moze pouzivat’ aj na prevenciu choroby sposobenej srdcovym ¢ervom (Dirofilaria immitis), ak
je indikovana konkomitantn4 lie€ba proti pasomniciam.

5. KONTRAINDIKACIE

Milpro 4 mg/10 mg, filmom obalené tablety Milpro 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety
pre malé macky a macata pre macky

Nepouzivat’ u maciat vo veku menej ako 6 Nepouzivat’ u maciek s hmotnost'ou menej ako
tyzdnov a/alebo s hmotnostou menej ako 0,5 kg. | 2 kg.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.
Pozri tiez bod ,,0SOBITNE UPOZORNENIA*“.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vo velmi zriedkavych pripadoch, najmé u mladych maciek, mézu byt po podani veterinarneho lieku

pozorované reakcie hypersenzitivity, systémové priznaky (napriklad letargia), neurologické priznaky
(napriklad ataxia a svalovy tremor) a/alebo gastrointestinalne priznaky (napriklad eméza a hnacka).

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat stanovena ¢o najpresnejsie.

Na peroralne pouzitie.

Minimalna odporucana davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg sa podava
peroralne ako jedna davka.

Liek sa ma podavat’ s jedlom alebo po jedle.

Liek je tableta malej velkosti.
Aby sa liek 'ahSie podaval, obal tablety obsahuje midsov( prichut’.
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V zavislosti od zivej hmotnosti macky je praktické davkovanie nasledovné:

Hmotnost’ Milpro 4 mg/10 mg, filmom Milpro 16 mg/40 mg, filmom
obalené tablety pre malé macky obalené tablety pre macky
a macata

0,5-1Kkg 1/2 tablety

>1-2Kkg 1 tableta

2-4Kkg 1/2 tablety
>4-8kg 1 tableta
>8-12kg 1+ 1/2 tablety

Liek moze byt zaradeny do programu na prevenciu ochorenia srdcovym ¢ervom, ak je v rovnakom
case indikovana liecba proti pasomniciam. Liek m4 trvanie prevencie srdcovych ¢ervov jeden mesiac.
Na prevenciu ochorenia srdcovym Cervom sa prednostne pouzije jednozlozkovy liek.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Polovice tabliet uchovavat’ v pévodnom blistri a pouzit’ na d’alsiu liecbu.

Blister uchovavat’ v skatuli.

Nepouzivat’ tento veterinarny lieck po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a blistri po skratke
,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Odporuca sa lie€it’ vSetky zvierata zijuce v tej istej domacnosti sucasne.

Na vytvorenie ¢inného programu na ochranu pred cervami treba zohl'adnit’ miestne epidemiologické
informacie a zivotné podmienky macky, preto odporuc¢ame vyhl'adat’ profesionalnu pomoc.

Po Castom, opakovanom pouzivani antihelmintika akejkol'vek konkrétnej triedy sa moéze vyvinut
odolnost’ parazita voci tejto triede.

V pripade infekcie D. caninum treba zvazit' sicasnt liecbu proti medzihostitel'om, napriklad blcham a
vS§iam, aby sa zabranilo reinfekcii.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nevykonali sa ziadne $tudie s vyrazne zoslabnutymi mackami alebo jedincami s vazne naru$enou
funkciou obli¢iek alebo pecene. Liek sa pre tieto zvierata neodporica alebo odporuca len podla
hodnotenia pomeru prinos/riziko lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Stadie preukazali, Ze lie¢ba psov s vysokym poétom cirkulujicich mikrofilarii moze niekedy viest' k
vyskytu reakcii z precitlivenosti, napriklad bledych sliznic, zvracania, trasenia, tazkého dychu alebo
nadmerného slinenia. Tieto reakcie su spojené s uvolfiovanim proteinov z uhynutych alebo
odumierajucich mikrofilarii a nie st priamym toxickym uc€inkom lieku. Pouzitie u psov s
mikrofilarémiou sa preto neodporica. Z dovodu chybania udajov o mackach s mikrofilarémiou by sa
mal liek pouzivat’ podl'a hodnotenia pomeru prinos/riziko lieku oSetrujucim veterinarnym lekarom.

Ked'Ze tablety su ochutené, mali by sa skladovat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Podl’a spravnej veterinarnej praxe by sa zvierata mali odvazit, aby sa zabezpecilo presné davkovanie.
Zabezpedte, aby macky a maciatka s hmotnost'ou medzi 0,5 kg a < 2 kg dostali tabletu so spravnou
silou (4 mg milbemycinoximu/10 mg praziquantelu) a vhodni davku (1/2 alebo 1 tabletu) pre
zodpovedajiice hmotnostné pasmo (1/2 tablety pre macky s hmotnostou 0,5 az 1 kg; 1 tabletu pre
macky s hmotnostou >1 az 2 kg).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Po pouziti umyt’ ruky.

Casti tabliet sa maji vratit’ do otvoreného blistrového balenia a uchovavat’ v §katuli.

V pripade nahodného pozitia tabliet, najméd dietatom, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Echinokokéza predstavuje nebezpecenstvo pre I'udi. V pripade echinokokézy sa musia dodrzat
konkrétne pokyny na lie¢bu, sledovanie a ochranu osob. V pripade potreby konzultovat’ s odbornikmi
alebo institiciami parazitologie. Ak macka navstivi oblasti, kde je rozsireny vyskyt Echinococcus
spp., poradit’ sa s veterinarnym lekarom.

Gravidita a laktacia

V studii sa preukazalo, Ze tato kombindcia u¢innych latok je u chovnych maciek dobre tolerovana,
vratane obdobia pocas gravidity a laktacie. Ked’Ze sa s tymto liekom nevykonala $pecificka sStadia,
pocas gravidity a laktacie ho pouzivajte len podl'a hodnotenia pomeru prinos/riziko lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Stbezné podanie kombinacie praziquantelu/milbemycin oximu so selamektinom je dobre tolerované.
Ked’ sa odporacana davka makrocyklického laktonu selamektinu podévala pocas liecby s kombinaciou
pri odportcanej davke, neboli pozorované Ziadne interakcie. Z dovodu absencie d’alSich §tudii je
potrebné v pripade siibezného pouzivania lieku a inych makrocyklickych laktonov postupovat’
opatrne. Ziadne takéto $tudie sa nevykonali ani so zvieratami uréenymi na reprodukciu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

V stadii vykonavanej s lickom poddvanym v 1, 3 a 5 —nasobku terapeutickej davky a pocas obdobia,
ktoré bolo dlhsie ako terapeuticka indikacia, ¢ize 3-krat v 15-diiovych intervaloch, boli priznaky mene;j
asto hlasené pri odportéanej davke (pozri &ast ,, NEZIADUCE UCINKY®) pozorované pri 5-
nasobku terapeutickej daky po druhom a tretom oSetreni. Tieto priznaky spontanne zmizli do jedného
dna.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné

organizmy.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV
08/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Dostupné velkosti balenia:

Milpro 4 mg/10 mg, filmom obalené tablety
pre malé macky a macata

Milpro 16 mg/40 mg, filmom obalené tablety
pre macky

Karténova Skatul’ka s 2 tabletami obsahujica 1
blister s 2 tabletami

Karténova skatul’ka so 4 tabletami obsahujuca 2
blistrov s 2 tabletami

Kartonova skatulka s 24 tabletami obsahujuca 12
blistrov s 2 tabletami

Karténova Skatul’ka s 2 tabletami obsahujuca 1
blister s 2 tabletami

Kartonova skatulka so 4 tabletami obsahujuca 2
blistre s 2 tabletami

Kartonova skatulka s 24 tabletami obsahujuca 12
blistrov s 2 tabletami

Kartoénova skatul'ka so 48 tabletami obsahujuca
24 blistrov s 2 tabletami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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