RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Milpro, 4 mg/10 mg Ghukese poluimeerikattega tabletid vdikestele kassidele ja kassipoegadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeained:

Milbemditsiinoksiim 4 mg
Prasikvanteel 10 mg
Abiained:

Raudoksiid (E172) 0,3 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.
Ovaalsed tumepruunid, liha 18hna ja maitsega tabletid, mille mélemal kdiljel on poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks poolteks.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass (vaikesed kassid ja kassipojad).

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassid: ebakpsete ja tdiskasvanud paelusside (tsestoodid) ning téiskasvanud dmarusside
(nematoodid) jargnevate liikide pdhjustatud segainfektsioonide ravi.
Paelussid:
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp
Umarussid:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Stidame usstdve (Dirofilaria immitis) ennetamiseks, kui on naidustatud samaaegne ravi paelusside
vastu.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel ja/vdi alla 0,5 kg kaaluvatel kassipoegadel.
Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeainete voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta



Soovitatav on ravida kBiki majapidamises elavaid loomi korraga.
Efektiivse sooleparasiitide vastase programmi leidmiseks tuleb arvestada kohalikku epidemioloogilist
teavet ja kassi elutingimusi, mist6ttu on soovitatav kiisida ndu veterinaararstilt.

Liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine v@ib pdhjustada parasiitide
resistentsuse teket veterinaarravimi vastu.

Kui esineb D. caninum’i infektsioon, tuleb uuesti nakatumise véltimiseks kaaluda samaaegset
vaheperemeeste, naiteks kirpude ja téide vastast ravi.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Véga norkadel kassidel vdi raske neeru- voi maksatalitluse hairega kassidel ei ole uuringuid labi
viidud. Sellistele loomadele ei soovitata seda veterinaarravimit manustada voi siis kasutada ainult
vastavalt vastutava veterinaararsti koostatud kasu-riski suhte hinnangule.

Uuringud on ndidanud, et suure arvu tsirkuleerivate mikrofilaariatega koerte ravi v6ib ménikord viia
ulitundlikkusreaktsioonide tekkimisele, nagu kahvatud limaskestad, oksendamine, varisemine,
hingamisraskus voi tlemaé&rane stljeeritus. Need reaktsioonid on seotud surnud voi surevatest
mikrofilaariatest vabanevate valkudega ega ole ravimi otseseks toksiliseks toimeks. Seega ei ole
ravimi kasutamine mikrofilareemiaga koertel soovitatav. Uuringuandmete puudumisel
mikrofilareemiaga kasside kohta peab veterinaarravimi kasutamine toimuma vastavalt veterinaararsti
kasu-riski suhte hinnangule.

Tabletid on maitsestatud. Neid tuleb hoida loomadele k&ttesaamatus kohas.

Hea veterinaarse tava kohaselt tuleb dige annuse tagamiseks loomad kaaluda.

Veenduda, et 0,5 kg kuni 2 kg kaaluvad kassid ja kassipojad saavad sobiva tugevusega tableti (4 mg
milbemiitsiinoksiimi/10 mg prasikvanteeli) ning sobiva annuse (1/2 vdi 1 tablett) vastava kaaluriihma

kohta (1/2 tabletti 0,5 kuni 1 kg kaaluvatele kassidele; 1 tablett 1 kuni 2 kg kaaluvatele kassidele).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Parast kasutamist pesta kaed.

Poolikud tabletid panna tagasi avatud blisterpakendisse ja hoida pappkarbis.

Juhuslikul tablettide allaneelamisel, eriti kui seda teeb laps, pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Teised ettevaatusabindud

Ehhinokokoos ohustab ka inimesi. Ehhinokokoosi korral tuleb jargida spetsiifilisi ravi- ja jarelkontrolli
juhiseid ning inimeste kaitsmise juhiseid. Tuleb konsulteerida parasitoloogia ekspertidega. Kui kass on
kainud piirkondades, kus Echinococcus spp on levinud, tuleb pidada ndu veterinaararstiga.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Vé&ga harva, eriti noortel kassidel, on pérast veterinaarravimi manustamist taheldatud
ulitundlikkusreaktsioone, siisteemseid néhte (nditeks letargia), neuroloogilisi ndhte (nditeks ataksia voi
lihasvérinad) ja/vdi seedetrakti haireid (naiteks oksendamine ja k6hulahtisus).

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)



- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)
- védga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuring on naidanud, et emased koerad taluvad seda toimeainete kombinatsiooni hésti, sealhulgas
tiinuse ja laktatsiooni perioodil. Kuna seda veterinaarravimit ei ole spetsiaalselt uuritud, tuleb tiinuse
ja laktatsiooni ajal manustada ravimit vaid vastavalt veterinaararsti kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Prasikvanteeli ja milbemdtsiinoksiimi kombinatsiooni samaaegne kasutamine koos selamektiiniga on
hésti talutav. Makrotsiklilise laktooni selamektiini soovitatava annuse manustamisel ravi ajal
kombineeritud ravimi soovitatava annusega ei tdheldatud koostoimeid. Edasiste uuringute puudumise
tottu tuleb olla ettevaatlik selle ravimi ja teiste makrotsukliliste laktoonide samaaegsel manustamisel.
Samuti ei ole taolisi uuringuid viidud labi aretusloomadega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.

Loomi tuleb tapse annuse maaramiseks kaaluda.

Minimaalne soovitatav annus on 2 mg milbemiitsiinoksiimi ja 5 mg prasikvanteeli 1 kg
kehamassi kohta uks kord suukaudselt.

Veterinaarravimit tuleb manustada koos toiduga vGi parast so6tmist.
Veterinaarravim on vaike tablett.

Manustamise hdlbustamiseks on veterinaarravim kaetud liha I8hna ja -maitseainega.
Tableti saab jagada vordseteks poolteks.

Soltuvalt kassi kehamassist tuleb annustada jargmiselt.

Kehamass Tabletid
0,5-1 kg 1/2 tabletti
>1-2 kg 1 tablett

Ravimit vBib kasutada siidameusstdve térjeprogrammi osana, kui ndidustatud on samaaegne ravi
paelusside vastu. Ravimi toime kestus stidameusside vastu on ks kuu. Stidameusstve ennetamiseks
eelistada monopreparaadi kasutamist.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Veterinaarravimiga labi viidud uuringus, milles manustati raviannusega vorreldes 1-, 3- ja 5-kordne
annus ametlikust naidustusest pikema aja valtel, st 3 korda 15-péevaste intervallidega, taheldati
raviannusest 5 korda suurema annuse korral pérast teist ja kolmandat ravikorda kdrvaltoimeid, millest

teatati soovitatava annuse korral aeg-ajalt (vt 16iku 4.6). Need ndhud mo6dusid iseenesest Gihe
paevaga.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



Farmakoterapeutiline riihm: parasiidivastased ained, insektitsiidid ja repellendid, endektotsiidid,
milbemdtsiin, kombinatsioonid
ATCvet kood: QP54AB51 (milbemutsiini kombinatsioonid)

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Milbemutsiinoksiim kuulub makrotsukliliste laktoonide rilhma, mis on isoleeritud Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus’e fermentatsioonil. See toimib lestade, nematoodide vastsete ja
téiskasvanute vastu, samuti Dirofilaria immitis’e vastsete vastu. Milbemditsiini toime on seotud selle
toimega selgrootute neurotransmissioonile: milbemditsiinoksiim nagu ka avermektiinid ja teised
milbemditsiinid suurendab nematoodide ja putukate membraani labilaskvust klooriioonide suhtes labi
glutamaatsdltuvate klooriiooni kanalite (see on seotud selgroogsete GABAA ja glitsiiniretseptoritega).
See pBhjustab neuromuskulaarse membraani hiiperpolarisatsiooni, I16tva paraliisi ja parasiidi surma.

Prasikvanteel on atsttlitud isokinoloon-pirasiini derivaat, mis toimib paelusside ja imiusside
(trematoodide) vastu. See modifitseerib parasiidi membraanides labilaskvust kaltsiumi suhtes (Ca?*
sissevoolu), p6hjustades membraanistruktuuride tasakaalustamatust, mis viib membraani
depolariseerumisele ja peaaegu kohesele lihaste kokkutdmbumisele (tetaania), suintsutiaalse tegumendi
kiirele vakuoliseerumisele ning jargnevale tegumendi lagunemisele (mullitamine). See p&hjustab
lihtsamat eemaldamist seedetraktist voi parasiidi surma.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Kassidel saabub prasikvanteeli maksimaalne plasmakontsentratsioon parast suukaudset manustamist
1-4 tunniga. Eritumise poolvéartusaeg on umbes 3 tundi. Koertel toimub kiire
maksabiotransformatsioon peamiselt monohudroksidlitud derivaatideks.

Peamine eritumistee koertel on neerude kaudu.

Parast suukaudset manustamist kassidele saabub milbemutsiinoksiimi maksimaalne
plasmakontsentratsioon 2—4 tunniga. Eritumise poolvaartusaeg on umbes 32-48 tundi. Rottidel on
metabolism taielik, kuigi aeglane, sest muutumatul kujul milbemditsiinoksiimi ei ole uriinist ega
valjaheitest leitud. Rottidel on peamisteks metaboliitideks monohidroksidlitud derivaadid, mis on
seotud maksabiotransformatsiooniga. Peale suhteliselt suure maksakontsentratsiooni on
milbemdtsiinoksiimi leitud ka rasvkoest, mis viitab selle lipofiilsusele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Tableti sisu

Mikrokristalne tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Magneesiumstearaat

Povidoon

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Tableti kate

Naturaalne linnumaksa lI8hna- ja maitseaine
Hipromelloos

Mikrokristalne tselluloos
Makrogoolstearaat

Raudoksiid (E172)



6.2. Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3. Kaolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Poolitatud tablette tuleb hoida originaalblistris ja need tuleb jargmisel manustuskorral &ra kasutada.
Hoida blister vélispakendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium/alumiinium blisterpakend (orienteeritud poluamiid/alumiinium/polivintualkloriid, mis on
Kinnitatud alumiiniumkilele).

Pakendi suurused:

Kartongkarp 2 tabletiga, mis sisaldab 1 blistrit 2 tabletiga (tablettide kaupa jaotatav blister)
Kartongkarp 4 tabletiga, mis sisaldab 2 blistrit 2 tabletiga (tablettide kaupa jaotatav blister)
Kartongkarp 24 tabletiga, mis sisaldab 12 blistrit 2 tabletiga (tablettide kaupa jaotatav blister)
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb héavitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.
1. MUUGILOA HOIDJA

Virbac

leére avenue — 2065m — L.I.D.

06516 Carros

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

1851

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 19.06.2014
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 02.04.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2024



MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



