PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Milprazon Plus, 12,5 mg/125 mg 1420

[llmom ebleZena tableta za pse
najmanje Yelesne tezine 3 kg
KLASA: UP [-322-05,24-01.507
URBROJ: 325-09/584-24-3
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I. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Milprazon Plus, 12,5 mg/125 mg, filmom obloZena tableta za pse najmanje tjelesne tezine 5 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom obloZena tableta sadr#i:
Djelatne tvari:

Milbemicinoksim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomocnik tvari i drugih
sastojaka

Celuloza, mikrokristali¢na

Laktoza hidrat

Povidon

Karmelozaarr), umreZena
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Aroma mesa

Kvasac

Magnezijev stearat

Hipromeloza

Talk
Propilenalikol
| Aroma jetre

Blijedo zuckasto-smede, ovalne, bikonveksne, prosarane, filmom oblozene tablete.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (psi najmanje tjelesne tezine 5 kg).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje mjesovitih invazija uzrokovanih odraslim trakavicama i obli¢ima sljedeéih vrsta:

- Trakavice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
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- Obliéi:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (smanjenje razine invazije)

Angiostrongylus vasorum (smanjenje razine invazije kasnim razvojnim stadijima (L5) i odraslim
parazitima; vidjeti specifiéne programe lijeCenja i sprjecavanja bolesti u odjeljku 3.9 ,,Putovi primjene
i doziranje®).

Thelazia callipaeda (vidjeti specifiéne programe lijeCenja i sprje¢avanija bolesti u odjeljku 3.9 ,,Putovi
primjene i doziranje®).

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) takoder se moZe primijeniti i za sprjcCavanje sréane
dirofilarioze (Dirofilaria immitis), ako je istovremeno indicirano i lije¢enje invazije trakavicama.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa tjelesne teZine manje od 5 kg.
Ne primjenjivati u sludajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoc¢nu tvar.
Takoder treba vidjeti odjeljak 3.5 ,,Posebne mjere opreza prilikom primjene®.

3.4 Posebna upozorenja

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon ucestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine.

Preporuduje se istovremeno lijeenje svih Zivotinja u kucanstvu.

Prilikom planiranja udinkovitog programa dehelmintizacije treba uzeti u obzir lokalne epizootioloske
podatke i rizik od izloZenosti pasa parazitima, te se preporuuje zatraZiti savjet struénjaka (npr.
veterinara).

Kada je prisutna invazija s D. caninum, treba uzeti u obzir istovremeno lijeenje infestacija
uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedene trakavice, kao $to su buhe i usi, kako bi se
sprijedila ponovna invazija.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nedkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinia:

Ispitivanja provedena s milbemicinoksimom pokazuju da je ne$kodljiva doza za neke pse pasmina
Collie ili srodnih pasmina manja, nego za pse ostalih pasmina. U pasa navedenih pasmina treba se
strogo pridrzavati propisane doze.

Podnosljivost VMP-a u §tenadi navedenih pasmina nije ispitana.

Klini¢ki znakovi u pasa pasmina Collie sliéni su onima u opcoj populaciji pasa nakon predoziranja.
LijeGenje pasa s velikim brojem cirkulirajuéih mikrofilarija moze ponekad dovesti do pojave reakcija
preosjetljivosti, kao 3to su blijede sluznice, povra¢anje, drhtanje, otezano disanje ili prekomjerno
slinjenje. Ove reakcije povezane su s oslobadanjem proteina iz mrtvih ili ugibaju¢ih mikrofilarija i
nisu izravni toksiéni u¢inak VMP-a. Stoga se ne preporucuje primjena VMP-a psima s
mikrofilarijemijom.
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U podru¢jima s rizikom od pojave sréane dirofilarioze, ili u slu¢aju kada se zna da Je pas boravio i
vratio se s rizi¢nog podrudja, prije primjene VMP-a preporuduje s¢ savjetovanije s veterinarom kako bi
s¢ isklju¢ila prisutnost invazije s Dirofilaria immitis. U sluGaju pozitivne dijagnoze, prije primjene
ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lije¢enje invazije s odraslim oblicima Dirofilaria immitis.

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljenim psima ili psima s tezim poremecajima funkcije bubrega
ili jetre. Ne preporuduje se primjena VMP-a takvim Zivotinjama ili im se VMP moze primijeniti tek
nakon 3to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Invazije trakavicama u pasa mladih od 4 tjedna nisu uobicajene. Stoga lijecenje Zivotinja mladih od 4
tjedna s VMP-om koji sadrzava kombinaciju djelatnih tvari ne mora biti neophodno.

Buduci da su tablete aromatizirane treba ih Euvati na sigurnom mjestu izvan dosega Zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koia primlenjuje veterinarsko-medicinski prinzsod u
Zivotinja:

Nehoti¢no gutanje tablete moze biti §tetno za djecu. Kako bi se djeci onemogucio pristup tabletama,
treba ih ¢uvati izvan pogieda i dosega djece.

U slu¢aju da se jedna ili vise tableta nehotice progutaju, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu
uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zajtitu okolia:
Nije primjenjivo.
Ostale mjere opreza:

Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude. Bududéi da je ehinokokoza bolest koja se prijavljuje
Svjetskoj organizaciji za zdravlje Zivotinja (WOAH — World Organisation for Animal Health), treba
se pridrzavati specifi¢nih vodiZa za lije¢enje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje te bolesti te
vodi¢a o mjerama zaltite ljudi, propisanih od mjerodavnih nadleznih tijela (npr. struénjaka ili instituta
za parazitologiju).

3.6 Stetni dogadaji

Pas:

Vrlo rijetko | Reakcija preosjetijivosti;

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Sustavni poremecaji (poput letargije);

Zivotinja, ukljudujuéi izolirane Neurolo3ki poremecaji (poput tremora misiéa i ataksije);
Poremecaji probavnog sustava (poput povracanja, proljeva,

| slucajeve): |

anoreksije i slinjenja)

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet il
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavijivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i [aktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
MoZe se primijeniti u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakceije

Nisu primijeéene interakcije nakon primjene propisane doze makrocikli¢kog laktona selamektina
tijekom lijeCenja s propisanom dozom kombinacije milbemicinoksima i prazikvantela. U nedostatku
drugih ispitivanja, ovaj VMP treba oprezno primjenjivati istovremeno s drugim makrocikli€kim
laktonima. [spitivanja interakcije navedenih tvari takoder nisu provedena na rasplodnim Zivotinjama.

3.9 Pautovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je 3to toénije odrediti tjelesnu teZinu (t.t.).

Najmanja propisana doza: 0,5 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg t.t. daje se jedanput
kroz usta.

VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja. Tablete su ukusne psima, tj. vecina pasa ih
dobrovoljno uzima (dobrovoljno uzimanje je utvrdeno u vise od 80% ispitivanih pasa). Ako pas ne Zeli
uzeti tabletn dobrovoljno, tableta se moZe dati psu izravno u usta.

Prakti¢no doziranje, ovisno o tjelesnoj tezini psa, je sljedece:

Tjelesna teZina Filmom obloZene ‘
- tablete

5-25kg 1 tableta |
>25 - 50 kg 2 tablete

>50-T75ke 3 tablete 1

U sludajevima kada je istovremeno potrebno sprjecavanje sréane dirofilarioze i lije¢enje invazije
trakavicama, ovaj VMP moZe zamijeniti VMP za sprje¢avanje sréane dirofilarioze koji sadrZi jednu
djelatnu tvar.

Za lijeCenje invazije s Angiostrongylus vasorum, milbemicinoksim treba primiyeniti &etiri puta u
tiednim razmacima. Kada je indicirano i istovremeno lijeenje invazije trakavicama, preporucuje se
jedna primjena ovog VMP-a te primjena VMP-a koji sadrzi samo milbemicinoksim za preostalo
trotjedno lijedenje.

Primjena ovog VMP-a svaka Eetiri tjedna sprijecit e angiostrongilozu u enzootskim podrudjima zbog
smanjenja broja kasnih razvojnih stadija (L5) i odraslih parazita, ako je navedeno trajanje primjene
opravdano istovremenim lijecenje invazije trakavicama.

Za lijeCenje invazije s Thelazia callipaeda, milbemicinoksim treba primijeniti dva puta s razmakom od
sedam dana. Ako je istovremene potrebno i lijecenje invazije trakavicama, ovaj YMP mozZe zamijeniti
VMP koji sadrzi samo milbemicincksim.

Milprazon Plus. 12.5 mg/125 mg 320
filmom oblozena tableta za psc
najmanje {jelesne lezine 5 kg
KLASA: UP/I-322-05/24-01/507
URBROJ: 525-09/584-24-3
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ake je primjenjivo, hitni postupei i antidoti)

Nisu primijeceni drugadiji simptomi od onih koji su primijeéeni nakon primjene propisane doze
(vidjeti odjeljak 3.6).

3.11 Posebna ograni€enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranidenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranidio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QP54ABS!

4.2 Farmakodinamika

Milbemicinoksim pripada skupini makrociklickih laktona. Dobiva se fermentacijom Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Milbemicinoksim je djelotvoran protiv grinja, larvalnih stadija i
odraslih oblica, kao i protiv larvi Dirofilaria immitis.

Utinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivéanih impulsa u
beskraljeznjaka: milbemicinoksim, poput avermektina i drugih milbemicina, u obliéa i insekata
povecava propusnost stani¢ne membrane za ione klora putem glutamatom reguliranih kanala za ione
klora (sli¢ni GABA, i glicinskim receptorima kraljeznjaka). To dovodi do hiperpolarizacije membrane
Ziv&ane 1 misicne stanice i flakcidne paralize te uginuéa parazita.

Prazikvantel je acilirani derivat pirazinoizokinolina. Djelotvoran je protiv trakavica i metilja. U
stani¢nim membranama parazita mijenja propusnost za kalcij (ulazak Ca?") izazivajuéi neravnotezu
membranskih struktura, $to dovodi do depolarizacije membrane i gotovo trenutne kontrakcije misiéa
(tetanija), brze vakuolizacije sincicijske opne (tegumenta) i posljediéno njenog raspadanja (apoptoze),
Sto rezultira lak$im izbacivanjem parazita iz zelu¢ano-crijevnog sustava ili uzrokuje njegovo uginuée.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene prazikvantela psima kroz usta, poslije unosa manje koli¢ine hrane, najveée
koncentracije izvorne tvari u serumu brzo se postiZzu (Taax je priblizno 0,25 do 2,5 sata) i brzo se
smanjuju (112 je priblizno 1 sat). U¢inak prvog prolaska kroz jetru je znadajan zbog vrlo brze i gotovo
potpune biotransformacije u jetri, ve¢inom u monohidroksilirane (i neke di- i trihidroksilirane)
derivate, koji se prije izludivanja veéinom konjugiraju u obliku glukuronida i/ili sulfata. Priblizno 80%
prazikvantela se veZe za proteine plazme. [zlucivanje je brzo i potpuno (priblizno 90% u 2 dana), a
glavni put izlu¢ivanja je preko bubrega.

Nakon primjene milbemicinoksima psima kroz usta, poslije unosa manje koli¢ine hrane, najvece
koncentracije u plazmi postiZu se za priblizno 0,75 do 3,5 sata, a zatim se smanjuju, pri ¢emu je
poluvrijeme eliminacije nemetaboliziranog milbemicinoksima | do 4 dana. BioraspoloZivost je
priblizno 80%.
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5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
Ovaj VMP nije potrebno Euvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Blisteri se sastoje od hladno formirane OPA/AI/PVC folije i aluminijske folije.
Kutija koja sadrZi 1 blister s 2 tablete.

Kutija koja sadrzi 1 blister s 4 tablete.

Kutija koja sadrzi 12 blistera, svaki s 4 tablete (ukupno 48 tableta).

Na trZitu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer milbemicinoksim moZe biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskori§tene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/677

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. rujna 2021. godine

Milprason Plus, 12.5 mg/125 mg 7:30
filmom obloZena tablela 2a psc
najmane fjeiesne tezine 3 kg
KLASA: UP/1-322.05/24-01/507
LRBROJ: 325-09/584-24-3
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9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

18. lipnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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