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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Milpro Vet.

Leegemiddelform: filmovertrukne tabletter

Styrke: 16 mg/40 mg
til katte

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder:
Aktive stoffer:

Milbemycinoxim
Praziquantel

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af

hjeelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kerne:

Mikrokrystallinsk cellulose

Croscarmellosenatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Kolloid vandfri silica

Overtrek:

Naturlig leversmag fra fjerkree

Hypromellose

Mikrokrystallinsk cellulose

Macrogolstearat

Milpro Vet., filmovertrukne tabletter 16+40 mg
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Allurargdt (E129) 0,1 mg

Titandioxid (E171) 0,5 mg

Ovale, rade til lysergde tabletter med kadsmag og delekzrv pa begge sider.
Tabletterne kan deles i to.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kat (med veegt over 2 kg).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Katte: Behandling af blandingsinfestationer med immature og adulte cestoder (beendelorme)
og nematoder (rundorme) af falgende arter:

Cestoder:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum
Taenia spp.

Nematoder:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Veterinzrleegemidlet kan ogsa anvendes til forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis)
hvis samtidig behandling mod cestoder er indiceret.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, som vejer mindre end 2 kg.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne.

Serlige advarsler

Det anbefales at alle dyr, der lever i samme hus, behandles samtidigt.

For at kunne udvikle et effektivt ormekontrolprogram bgr de lokale epidemiologiske
oplysninger og kattens levevilkar tages med i betragtningen, og det anbefales derfor at sgge

professionel radgivning.

Efter hyppig, gentagen brug af ormemidler af en bestemt gruppe kan resistens hos parasitten
udvikles over for denne gruppe.

Ved behandling af Dipylidium caninum-infestationer bgr samtidig behandling af
mellemveerter sasom lopper og lus overvejes, for at forhindre geninfektion.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
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3.6

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Der har ikke veeret udfgrt undersggelser med alvorligt svaekkede katte, eller katte med alvorlig
nedsat nyre- eller leverfunktion. Veterinarleegemidlet anbefales ikke til disse dyr, i sa fald
kun efter vurderingen af benefit/risk-forholdet foretaget af den dyrlaege, der er ansvarlig for
behandlingen.

Undersggelser har vist, at behandling af hunde med et stort antal cirkulerende mikrofilarier af
og til kan fare til overfalsomhedsreaktioner, som f.eks. blege slimhinder, opkastning,
rystelser, besvaeret vejrtreekning eller voldsom savlen. Disse reaktioner henger sammen med
frigivelse af proteiner fra dade eller dgende mikrofilarier og er ikke en direkte toksisk effekt
af veterinaerleegemidlet. | mangel af data om katte med mikrofilarieemi ma leegemidlet kun
anvendes efter den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risiko og fordele.

Tabletterne er tilsat smag. For at undga indtagelse ved heendeligt uheld, skal tabletterne
opbevares utilgaengeligt for dyr.

Ifalge god dyrleegepraksis bar dyr vejes for at sikre korrekt dosering.

Serg for at katte, der vejer mellem 0,5 kg og <2 kg, gives den rette styrke tablet (4 mg
milbemycinoxim/10 mg praziquantel) og den korrekte dosis (Y eller 1 tablet) for hver
veegtklasse (Y2 tablet til katte der vejer 0,5 kg til 1 kg; 1 tablet til katte der vejer mellem >1 og
2 kg).

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Handtér ikke dette veterinaerleegemiddel i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer
eller et af hjeelpestofferne

Vask hander efter brug.
Halverede tabletter bar laegges tilbage i blisterkortet, som ber opbevares i a&sken.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld, iser hos barn, skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Echinococcose udger en fare for mennesker. Da echinococcose er en anmeldelsespligtig
sygdom ifglge Verdensorganisationen for Dyresundhed (WOAH), skal specifikke
retningslinjer vedrgrende behandling og opfalgning samt vedrgrende beskyttelsesforan-
staltninger for mennesker indhentes fra den relevante myndighed.

Bivirkninger

Katte (med vaegt over 2 kg)
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Meget sjelden Overfglsomhedsreaktion®

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder Systemiske lidelser! (f.eks. slavhed)
enkeltstaende indberetninger): Neurologisk lidelse® (f.eks. ataksi,
muskeltremor)

Lidelse i fordgjelseskanalen! (f.eks.
opkastning, diarré)

1seer hos unge Katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller sglaegning

Dragtighed og laktation:

| en undersggelse blev denne kombination af aktive stoffer pavist at veere veltolereret af
hunkatte til avl, herunder under dreegtighed og diegivning.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering benefit/risk-
forholdet, da der ikke er udfart nogen specifik undersggelse af veterinarleegemidlet under
draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af praziquantel/milbemycinoxim og selamectin er vel tolereret. Der
observeredes ingen interaktioner ved indgift af den anbefalede dosis af den makrocykliske
lakton selamectin under behandling med den anbefalede dosis. | mangel af yderligere
undersggelser bar der udvises forsigtighed ved samtidig brug af veterinarlegemidlet og andre
makrocykliske laktoner. Der er heller ikke udfgrt undersggelser med reproducerende dyr.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Mindste anbefalede dosis: 2 mg milbemycinoxim og 5 mg praziquantel pr. kg givet én gang
som oral engangsdosis.

Veterinarlegemidlet gives sammen med foder eller efter nogen foderindtagelse.
Det er en lille tablet.

For at gere indtagelsen lettere, er tabletterne blevet tilsat kedsmag.

Tabletterne kan deles i to.

Afhaengig af kattens veegt er doseringen fglgende:

Vegt Tabletter
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

2—-4Kkg Y tablet
>4 — 8 kg 1 tablet
>8 — 12 kg 1Y tablet

Veterinzrlegemidlet kan anvendes som forebyggende behandling mod hjerteorm, hvis der
samtidig er behov for behandling mod bandelorm. Veterinarlegemidlets forebyggende
virkning varer i en maned. Ved forebyggende behandling mod hjerteorm foretreekkes brugen
af preeparater med ét aktivt stof.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| en undersggelse hvor veterinarlegemidlet blev indgivet med en terapeutisk dosis pa hhv. 1
gange, 3 gange og 5 gange den normale dosis i en varighed, der oversteg den terapeutiske
indikation, dvs. 3 gange med 15 dages mellemrum, blev der set symptomer, som normalt ikke
ses ved den anbefalede dosis (se pkt. 3.6) ved indgivelse af 5 gange den terapeutiske dosis
efter anden og tredje behandling. Disse symptomer forsvandt spontant naste dag.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QP54AB51
Farmakodynamiske oplysninger

Milbemycinoxim tilhgrer gruppen af makrocykliske laktoner, isoleret efter fermentering af
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Det er virksomt mod mider, larve- og
voksenstadier af nematoder savel som mod larver af Dirofilaria immitis. Effekten af
milbemycin er relateret til dets virkning pa neurotransmissionen hos invertebrater. | lighed
med avermectiner og andre milbemyciner gger milbemycinoxim nematode- og
insektmembranens permeabilitet over for chloridioner via glutamatstyrede chloridionkanaler
(relateret til vertebrat GABAA 0g glycinreceptorer). Dette farer til hyperpolarisering af den
neuromuskulere membran hvilket medferer paralyse og ded af parasitten.

Praziquantel er et acyleret pyrazin-isoquinolinderivat. Praziquantel er virksomt mod cestoder
og trematoder. Det andrer calcium-permeabiliteten (influks af Ca2*) i membraner i parasitten,
og bevirker en ubalance i membranstrukturen, hvilket farer til membran depolarisering og
naesten gjeblikkelig sammentraekning af muskulaturen (tetani), hurtig vakuolisering af det
syncytiale tegument og efterfalgende tegumental disintegration (blisterdannelse), hvilket letter
parasittens udstgdning fra mave-tarmkanalen eller dens dgd.
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Farmakokinetiske oplysninger

Hos katte nas maksimal plasmakoncentration af praziquantel inden for 1-4 timer efter oral
indgift.

Halveringstiden for eliminering er ca. 3 timer.

Hos hunde sker der en hurtig hepatisk biotransformation, hovedsageligt til
monohydroxylerede derivater.

Hos hunde sker eliminationen hovedsagelig renalt.

Hos katte nas maksimal plasmakoncentration af milbemycinoxim inden for 2-4 timer efter
oral indgift. Halveringstiden for eliminering er ca. 32-48 timer.

Hos rotter synes metaboliseringen at veere fuldsteendig, omend langsom, da uomdannet
milbemycinoxim ikke er blevet fundet hverken i urin eller feeces. Hovedmetabolitter hos rotter
er monohydroxylerede derivater, dannet ved hepatisk biotransformation. Ud over forholdsvis
hgje leverkoncentrationer er der en vis koncentrering i fedt, hvilket afspejler stoffets lipofile
egenskaber.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage (for halve tabletter): 6 maneder.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedragrende opbevaringstemperaturen for dette
veterinarlaegemiddel.

Halve tabletter bgr opbevares i det originale blisterkort og bruges naste gang.
Opbevar blisterkortet i den ydre aske.

Den indre emballages art og indhold

Aluminium/aluminiumblister (orienteret polyamid (OPA)/aluminium/polyvinylchlorid (PVC)
forseglet med aluminiumsfolie).

Tilgengelige pakningsstarrelser:

1 papaeske med 2 tabletter, bestdende af 1 blisterkort med 2 tabletter

1 papaske med 4 tabletter, bestaende af 2 blisterkort med 2 tabletter

1 papaeske med 24 tabletter, bestaende af 12 blisterkort med 2 tabletter
1 papaske med 48 tabletter, bestaende af 24 blisterkort med 2 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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10.

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da milbemycin oxime kan vare farligt
for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinaerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1°" avenue 2065m LID

06516 Carros
Frankrig

Repreesentant:
VIRBAC Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding
MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

52584

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 11. juni 2014.

DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

15. oktober 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Milpro Vet., filmovertrukne tabletter 16+40 mg Side 7 af 7


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

