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I. \A7,I\'\'N'I ,RINARSK()-MEI)ICINSK(X; PROIZVODA

Milprazorr. 2.5 rrg/25 rrrg. tablcta za male psc i itcnad najmanjc tjelesnc nrase 0,5 kg (lllr. tli;. (lZ.
CY. DI.,. I'I:. EI,. I:S. I:R. IIR,. IIIJ. IE. I'I" I-T. LV. NI-. PL. P I" RO. SI. SK. IJK)
Milprazon \ct. l.) mg,/15 mg, tablcta za malc pse i itcnad najrnanje tjelcsnc mase {).5 kg (SI: )

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tablcta sadrZava:

Djelatne tvari:

Milbemicinoksim 2,5 mg
Prazikvantcl 25,0 mg

Pomo6nc tvari:

Potpuni popis pomoinih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEI.JTSKIOBLIK

'['ableta.

Zudkasto-bijclc tablclc sa smcdinr mrljama. ovalne, bikonveksnc. s razdjclnom crlom najednoj strani
'l'ablete sc nrogu raztlijeliti na polovice.

,I. KT,INICKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrstc Zivotinja

Pas (mali psi i itenad).

4.2 Indikacije za primjenu, navcsti ciljne vrste iivotinja

Lijedenje mjeiovitih invazija u pasa uzrokovanih odraslim trakavicama iobli6ima sljede6ih vrsta:

- Trakavice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocesloides spp.

- obli6i:
Ancylosloma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (smanjenje razine invazije)
Angiostrong)lus vasorum (smanjenje razine invazije kasnim razvojnim stadijima (L5) i odraslim
parazitima: vidjeti specifiine programe lijeienja i sprjedavanja bolesti u odjeljku 4.9,,Kolidine koje
se primjenjuju i put primjcne").

Theletzia collipaedu (vidjeti spccitidni program lijedenja u odjeljku 4.9 ,.Kolidine koje se primjcnjuju
i put prirnjene").

Milprazon. 2.5 mg/25 nr8,

tableta za malc psc istcnad najmanjc
tjclcsne nrasc 0.5 kg
KLASA: t.tl'/l-l22-05121-O I /965
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Ovai vetcrinarsko-rncd ic in sk i proizvod (VMP) takoder se rroTe primijcniti i za sprjedavanje srdane
clirofllariozc (Dinlilurio trrrrrllrir). akoje istovrerneno indicirano i lrjetc-njc inrazija trakavicanra.

-l.J Ko n t rai nd i kacij e

VMI) se ne smije primjenjivati 5tenadi mladoj od 2 tjedna i/ili ako inr jc rjclesna masa manja od 0,5
kg.
VMI) se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnc tvari ili na bilo koju pomocnu
tvar.
'fakoder trcba vidjeti odjeljak 4.5 ,,Posebne mjere opreza prilikonr primjenc".

{..1 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

l{czistcncija paraz.ita na neku skupinu antihclmintika moZc se razviti nakon udestale i ponavljarre
plimjcne antihelmintika iz tc skupine.
Prcporuduje se istovremeno lijcdenje svih 2ivotinja u kuianstvu.
Prilikom planiranja udinkovitog programa dehelmintizacijc treba uzeti u obzir lokalne epizootioloSke
podatke irizik od izloZenosti pasa parazitima, te se preporuduje zatraZiti savjet veterinara.

Kada jc prisutna invazija s D. caninum, treba uzeti u obzir istovremcno lijedcnjc inlestacija
uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedenc trakavice, kao ito su buhc i uii da bi sc
spriicdila ponovna invazija.

.1.5 l)osebnc mjcrc opreza prilikom prinrjcne

!)oselr nc m lerc oDrela prilikorn nrimi cne na Tiyotiniama

Ispitivanja provcdcna s m ilberricinoksimom pokazuju da je neSkodljiva doza za rekc psc pasmina
Collic ili srodnih pasmina manja nego za pse ostalih paslrrina. U pasa navedenih pasmina treba sc
strogo pridriavati propisanih doza.
Podno5lj ivost VMP-a u Stenadi navedenih pasmina nije ispitana.
Klinidki znakovi u pasa pasmina Coilrz slidni su onima u opioj populaciji pasa nakon predoziranja.

l,ijcdenje pasa s velikim brojem cirkuliraju6ih mikrofilarija moZe ponekad dovesti do pojave reakcija
prcosj etlj ivosti, kao Sto su blijede sluznice, povraianje, drhtanje, oteTano disanje ili prekomjemo
slinjenje. Ove reakcije povezane su s oslobadanjem protcina iz mrtvih ili ugibaju6ih mikrofilariia i
nisu izravni toksidni udinak VMP-a. Stoga se ne preporuiuje primjena psima s mikrofilarijemijom
(mikrofilarije u krvi).

tJ podrudjima s rizikom od pojave srdanc dirofilarioze, ili u sludaju kada se zna da jc pas boravio i
vratio se s rizidnog podrudja, prije primjene VMP-a preporuduje se savjetovanje s vetcrinarom kako bi
sc iskljudila prisutnost invazijc s Dirofilaria immitis. U sludaju pozitivnc dijagnoze, prije primjenc
ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lijedcnjc invazije s odraslim oblicima Dirofilariu immitis.

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljcnim psima ili psima s teZim poremeiajima funkcije
bubrcga ili jelre. Ne preporuduje se primjcna VMP-a takvim Zivotin-jama ili im sc VMP moZe
prirnijcniti samo r.r skladu s procjenom veterinara o odnosu koristi irizika.

Invaziie trakavicama u pasa mladih od 4 tjedna nisu uobidajene. Stoga lijedcnje Tivotinia mladih od 4
tjedna s VMP-onr koji sadrT:va kombinaciju djclatrrih tvari nc mora biti neophodno.
BudLrci da su tabletc aromatizirane treba ih duvati na sigurnom rnjestu izvan doscga Zivotinja.

N,lilpraron, 2,5 mg/25 mg,
tablcta a malc pse i Stenad najmanje
ticlcs[c rrirsc 0.5 kg
KLASA: tl P/l-122-05 12l -Ol/965
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tJ slutaju (la se tablelc nchotice progutaju. pogotovo ako ih proguta.lu dicca. odntah
pomoc lijcinika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Nakon primienc VM['-a treba oprati ruke.
Polovicc tablcta treba vratiti u dzepii otvorcnog blistcra i umetnuti u kartonsku kutiju.

treba potraiiti

Qslalc Djc-rrqprcaa
Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude. Budu6i da je chinokokoza bolcst koja se prijavljujc
Srjetsko.j organizaciji za zdravlje Zivotinja (OIE Ll/orld Orgutistttiott for ..1ninutl llealth), treba sc

pridrZavati specifidnih vodida za lijeienje i provodenje mjera za daljnjc suzbi-ianjc tc bolcsti te vodida
o mjcrarna zaitite ljudi, propisanih od mjerodavnih nadleZnih tijcla.

1.6 Nuspojave (ulestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkinr sluiajevima su nakon primjenc kombinacije milbcmicinoksina i prazikvantela u pasa

primijeceni opci simptomi (poput letargije). neuroloski simptomi (popul trerrora nriSica iataksije) iiili
Zeludano-crijevni simptomi (poput povra6anja, proljeva, anorcksijc i slinjenja).
U vrlo rijctkirn sludajevima primije6ene su reakcijs preosj etlj ivosti nakon printjcrrc VMI)-a.

Udestalost nLrspojavaje odredcna sukladno sljedeiim pravilima:
- vrlo dt:stc (viSc od I na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VM[' pokazuju nLrspo.javc)

- deste (viSc od I ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je prinijerr jcrr VMP)
- manje dcstc (viSe od l. ali manje od I0 Zivotinja na 1000 Zivotin ja kojima je primijcnjen VMP)
- rijetke (vi5c od I, ali man ic od I0 iivotinja na I0000 Zivotin ja kojima je prim ijcn jcn VMP)
- vrlo rilctkc (manje od I Zivotinjc na 10000 2ivotinja kojima jc primijenjen VMI', ukljudujuii

izolirane sludajcve).

1.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nescnja

VMP sc moZe primijeniti rasplodnim psima, ukljuduju6i gravidne kujc ikujc u laktaciji

4.8 Intcrakcije s drugim mcdicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu prirnijecene interakcije nakon primjcne propisane dozc rnakrociklidkos laktona selamektina
tijekom lijcdenja s propisanom dozom kombinacije milbemicinoksima i prazikvantcla. U ncdostatku
drugih ispitivanja. ovaj VMI'] treba oprczno primjenjivati istovremeno s drugim makrociklidkim
laktonima. Ispitivanja intcrakcija navedenih tvari takoder nisu provedena na rasplodnim Tivotinjama.

4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

Najmanja propisana doza: 0,5 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg t.m. daje sejedanput
kroz usta.
VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja.

Milprazon. 2.5 nrp/25 mg.

lableta 7a rnalc psc i ltenad najmanjc
tiolcsn. nr.rsc 0.5 Lg
KI-ASAr t J l'/l-12 2-05 l2l -Ol /965
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q4ir Yal lrria rua

Primjena kroz usta.

Psc treba izvagati kako bi sc osiguralo precizno doziranje.
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Praktidno doziranje, ovisno o tjelcsrroj masi psa..jc sl.jedccc

t' clesna masa

> 5 - t0

0,5-Ikg
> l-5kg

_ _l1l lab lctc

_ I tablctir
2 tablcte

Table te

I

U sludajevima kada je istovremcno potrebno sprjcdavanje sriane dirofilariozc i lijeienjc invazije
trakavicama, ovaj VMP moZe zarnijeniti VMP za sprieiavanje srdane dirotllarioze koji sadrZava jednu
djclatnu tvar.

Za lijedenjc invazije s Angkt.strongylus vasorrrrr milbemicinoksim treba primijeniti detiri puta u
tjednim razmacima. Kadaje indicirano iistovrcnrcno lijcdenje invazije trakavicama, preporuduje se
jedna primjena ovog VMP-a tc prirnjena VMP-a ko.ii sadr2ava samo milbemicinoksim 7-a preostalo
trotjedno liiedenie.

Primjena ovog VMP-a svaka dctiri tjcdna sprijciit tc angiostrongilozu u enzootskim podrudjima zbog
smanjenja broja kasnih razvojnih stadija (L5) iodraslih parazita, ako je navedeno trajanje primjene
opravdano i istovremenim lijedenjem invazije trakavicama.

Za lijedenje invazije s Thelazia callipaeda m ilbenr ic inoksim treba primijeniti dva puta s razmakom od
sedam dana. Ako je istovremeno potrebno i lijeicnjc invazije trakavicama, ovaj VMP moZe zamijeniti
VMP koj i sadrZava samo milbe rricinoksim.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako .ie nuino

Nema dostupnih podataka.

4.ll Karencija(e)

Nije primjenjivo-

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: endektocidi, makrociklidki laktoni, milbemicin u kombinaciji
ATCvet kod: QP54AB51

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Milbemicinoksim pripada skupini rnakrocikliikih laktona. Dobiva se lcrmentacijom Streplomyces
hygroscopicu.s var. aureolocrimosas. M ilbe micinoksirn je udinkovit protiv grinj4 larvalnih stadija i
odraslih obli6a, kao iprotiv lawi Dintfilaria intrniti,s.
Udinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivdanih impulsa u
beskraljeZnjaka: milbemicinoksim, popul avermektina i drugih milbemicina, u obli6a i insekata
poveiava propusnost stanidne membranc za ione kbra putcm glutanlatom reguliranih kanala za ionc
klora (slidni OABA^ i glicinskim receptorima kraljeTnjaka). l'o dovodi do hiperpolarizacije
membrane miSi6ne ili Zivdane stanice iflakcidne paralize te uginuia parazita.
Prazikvantel je acilirani derival pirazinoizokinolina. Udinkovit jc protiv trakavica i metilja. U
stanidnim mcnrbranama parazita mijcnja propusnost za kalcij (ulazak Oa2 ) iz"zivajuti neravnoteZu
membranskih struktura, i1o dovodi do dcpolarizacijc rnembrane i gotovo trenutne kontrakcije
muskulature (tetanija), brze vakuolizacijc sincicijske opnc (reBumenla) i posljediino njenog
raspadanja. 'l'o olakSava izbacivanje parazita i. ZclLrtano-crijevnog sustava ili uzrokujc njegovo
uginu6e.

Milprazon, 2,5 mg,/25 mg.
tablcta za malc psc i stenad najmanje
tjclesne mase 0.5 kg
KI.ASA: t.lPll-322-05 l2l -01 1965
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5.2 F a rrrra kokinct iiki podar:i

Nakon prirrjene prazikvantela psina kroz Lrsta, poslijc uttosa tttitttjc koliiinc hranc. na-jveic
koncentracijc izvornc tvari u serurlr.r brzo sc postiZu (1,"r -ic pribliZno 0.25 do 2.5 sata) ibrzo sc

srnanjuju (t1 l je pribliZno I sat). Udinak prvog prolaska kroz.jctrLr.ic znaCajan zbog vrlo brze i gotovo
potpune biotransformacije u jetri, vciinom u nronolr itlroksiIiranc (i nekc di- i trihidroksiliranc)
derivate, koji se prije izluEivanja veiinom konjugira.ju u oblikLr glukuronida i/ili sulfata. PribliZno

80o% prazikvantela se veZe za protcine plazmc. Izludivanjcjc hrzo i potpuno (pribliTno 90%o u 2 dana).

a glavni put izludivanja je prcko bubrcga.
Nakon primjene milbemicinoksima psinra kroz usta. poslijc unusa rnanjc kolidinc hrane, najvece

koncentracije u plazmi postiZu sc za pribli2no 0,75 do 3,5 sata. a zatim se smanjuju, pri dcmu je
poluvrije me eliminacije nemetaboliziranog nr ilbemicinoksima izmcdu I i 4 dana. BioraspoloZivost je
pribliTno 80%.
eini se da se milbemicinoksirn u Stakora potpuno metabolizira. iako sporo, budu6i da nepromijen-icni
milbemicinoksim nije pronaden u urinu ifcccsu. Glavni mctaboliti u Stakora su monohidroksilirani
derivati, koji se pripisuju biotransforrnac i-! i u.jetri. Osirr u relalivno vclikim koncentracijama ujctri.
milbemicinoksim je u manjoj koncentraciji prisutan i u rrasnoln tkivu, sto jc odraz njegove
lipofilnosti.

6. FARMACEUTSKIPOI)ACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Celuloza, mikrokristal idna
Laktoza hidrat
Povidon
Karmelozanatrij, umreZena
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Aroma mesa

Kvasac u prahu
Magnezijev stearat

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad jc zapakiran za prodaju: 3 godine

Rok valjanosti polovica tableta poslije prvog otvaranja unutarnjcg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4. Posebnc mjerc pri iuvanju

euvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne

zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjcte duvanja.
Polovice tableta treba duvati u originalnorn blisteru pri temperaturi do 25 "C te ih treba iskoristiti za

sljede6u primjenu.
Blister treba duvati u kartonskoj kutiji.

6.5 Osobine i sastrv unutarnjcg pakovanjn

Milprazon, 2,5 mg/25 mg,

tableta za malc psc i Stenad najmanjc
tjclcsnc masc 0.5 kg
KLASA: LiP/l-322-05 /21-Ol t965
tlRtlROJ:525-I0/05 I tt-2 l -l
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Blisteri se sasto.je od hladno lormiranc OPA/Al/l,VC loliic ialunrinijskc lblije
Kutija koja sadrzava I blister s 2 tablcre.
Kutija koja sadrZava I blister s 4 tabletc.
Kutija koja sadrZava l2 blistera. svaki s 4 tablctc.
Nc moraju sve vclidine pakovanja bili u promctu.

6.6 Posebne mjcrc opreza prilikom odlaganja ncupolrcbljcnog veterinarsko-med icinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivcnih primjenom tih proizvoda

Biio koji ncupotreblicni vcterinarsko-mcdicinski proizvod ili otpadni rnatcrijali dobivcni primjcnom
tih vetcrinarsko-medicinskih proizvoda nrora.ju sc odlagati u skladu s propisirna o zbrinjavanju otpada.
S ovim VMP-om nc smiiu sc kontaminirati vodotokovijcr to rnoTe biti opasno za ribc i druge vodcne
organ rzme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVI,JANJE U PROMET

KRKA d.d,, Novo mesto
SmarjeSka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenija

8. BROJ(EVI) ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP/t-322-05l I 9-0 | /80 |

9, DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULIENJAODOBRENJA

Datum prvog odobrcnja: 7. studenoga 2014. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 7. veljade 2020. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

20. prosinca 2021 . godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE UILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

Milprazon. 2,5 mg/25 nrg.

lableta za malc psc iilenad naimanic
tjclcsnc masc 0-5 [g
Kl-ASA: ti P/l-322-05/2 I -0 I /94)5
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