BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Milpro Vet 25 mg/250 mg tuggtabletter till stora hundar

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 25,0 mg

Prazikvantel 250,0 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om

informationen ar nédvandig for korrekt

och andra bestandsdelar administrering av lakemed]et.

Makrogoler 3350 328,90 mg
Sojaolja, raffinerad 263,12 mg
Jarnoxid (E172) 6,58 mg
Butylhydroxianisol (E320) 2,63 mg

Brun till morkt brun, rundad, rektangulér tuggtablett.

3. Djurslag

Hund (stora hundar som véger minst 25 kg).

4.  Anvandningsomraden

Behandling av blandinfektioner med vuxna cestoder (bandmaskar) och nematoder (rundmaskar) av
foljande arter:

- Bandmaskar (cestoder):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Rundmaskar (nematoder):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (begrénsning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlingsscheman i avsnitt 8 Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar))




Thelazia callipaeda (se specifika behandlingsscheman i avsnitt 8 Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar))

Detta lakemedel kan ocksa anvéandas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om
samtidig behandling mot bandmask ar befogad.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hundar som véger mindre an 25 kg.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Risken att andra djur i samma hushall kan bli orsak till aterfall i infektion med bandmaskar och
rundmaskar bor dvervagas och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt veterindrldkemedel.

Innan detta lakemedel anvénds ska blandinfektion med rundmaskar och bandmaskar faststallas med
hjélp av lampliga diagnostiska metoder och hansyn ska tas till djurets sjukdomshistoria och
egenskaper (t.ex. alder, halsotillstand), omgivning (t.ex. hundar i kennel, jakthundar), utfodring (t.ex.
tillgang till ratt kott), geografiskt lage och resor. Ansvarig veterinar ska bedéma om ldkemedlet kan
ges till hundar som loper risk for aterfall i blandinfektion eller i specifika risksituationer sasom
zoonotisk risk (risk for sjukdomar som smittar mellan djur och ménniskor).

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
denna bipacksedel kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet
att anvanda detta lakemedel ska baseras pa bekraftelse av parasitarten och dess paverkan, eller pa risk
for infektion baserat pa information om parasitens forekomst, for varje enskilt djur.

Det rekommenderas att behandla alla djur i samma hushall samtidigt.

Vid en bekréftad infektion med Dipylidium caninum bér samtidig behandling mot mellanliggande
vardar, sasom loppor och 16ss, diskuteras med ansvarig veterinar for att forhindra aterinfektion.
Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel vid ofta férekommande och
upprepad anvandning av avmaskningsmedel ur denna grupp.

| tredje land (USA) har det redan rapporterats resistens hos Dipylidium caninum mot prazikvantel samt
multiresistens hos hakmask (Ancylostoma caninum) och resistens hos hjartmask (Dirofilaria immitis)
mot makrocykliska laktoner.

Vid anvandning av detta lakemedel bér hansyn tas till lokal information om kénsligheten hos
malparasiterna om detta finns tillgangligt.

Nér det inte finns risk for blandinfektion med de angivna parasiterna bor ett veterinarlakemedel med
smalt spektrum (mot en viss sort eller ett fatal sorters parasiter) anvandas.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstankt resistens genom att anvanda en lamplig
diagnostisk metod. Bekréftad resistens ska rapporteras till innehavaren av godk&nnande for forsaljning
eller till berérd myndighet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sakerhetsmarginalen hos vissa hundar av collieras eller
nérbeslaktade raser ar mindre an i andra raser. FOr dessa hundar bor den lagsta rekommenderade dosen
foljas strikt (se avsnitt ”"Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)”).



Toleransen av detta lakemedel hos unga valpar fran dessa raser har inte undersokts. Symtom vid
overdosering hos collie liknar dem som ses hos hundar i allménhet (se avsnitt Overdosering).
Behandling av hundar som har en stor mangd cirkulerande larver (mikrofilarier) i blodet, kan ibland
leda till 6verkanslighetsreaktioner, som bleka slemhinnor, krédkningar, darrningar, anstrangd
andning eller 6verdriven dregling. Dessa reaktioner hanger samman med friséttningen av proteiner
fran doda eller doende larver och ar inte en direkt biverkan av lakemedlet. Anvandning till hundar
med larver rekommenderas darfor inte.

| riskomraden med hjartmask, eller i de fall det &r kant att en hund har rest till och fran riskregioner
med hjartmask, rekommenderas radgivning fran veterinar innan lakemedlet anvands, for att utesluta
forekomsten av eventuella samtidiga angrepp av hjartmask. Om hunden har hjartmask ska den
behandlas mot vuxna maskar innan hunden behandlas med detta l&kemedel.

Inga studier har utforts pa allvarligt forsvagade hundar eller individer med kraftigt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Detta lakemedel rekommenderas inte till sddana djur eller endast i enlighet med en
nytta-/riskbedémning av ansvarig veterinar.

Hos hundar som &r yngre &n 4 veckor, &r bandmaskinfektioner ovanligt. Behandling av djur yngre
an 4 veckor med ett kombinationspreparat kan darfor vara onodigt.

Tabletterna ar smaksatta. FOr att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletter utom rackhall for djuren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer som ar éverkéansliga mot
butylhydroxianisol, makrogoler eller soja- (bén) olja ska undvika kontakt med ldkemedlet. Om kontakt
sker, tvatta handerna och uppsok sjukvard ifall verkanslighetsreaktion skulle intréffa.

Oavsiktligt intag av detta lakemedel kan vara skadligt. For att forhindra oavsiktligt intag, i Ssynnerhet
av barn, ska blisterkartorna laggas tillbaka i ytterkartongen och forvaras utom syn- och rackhall for
barn.

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, i synnerhet om det géller barn, uppsok omedelbart sjukvard och
visa bipacksedeln eller férpackningen for lakaren.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Andra forsiktighetsatgarder:

Infektion med dvérgbandmask (echinokocker) utgdr en risk for méanniskor. Eftersom infektion med
dvargbandmask ar en anmalningspliktig sjukdom till Varldsorganisationen for djurhalsa (OIE), maste
sarskilda riktlinjer om behandling och uppf6ljning, och om skydd av personer, erhallas fran den
behoriga myndigheten (t ex. experter eller institutioner for parasitologi).

Draktighet:

Kan anvandas till draktiga tikar.
Digivning:

Kan anvandas till digivande tikar.
Fertilitet:

Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:




Samtidig anvandning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin (lakemedel
fran samma kemiska grupp, makrocykliska laktoner) tolereras vél. Inga interaktioner observerades nar
den rekommenderade dosen av selamektin gavs under behandling i kombination med detta lakemedel i
rekommenderad dos. Eftersom ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig
anvandning av detta lakemedel och andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har heller
genomforts pa avelsdijur.

Overdosering:

De biverkningar som observerats ar samma som de som setts vid den rekommenderade dosen, men
kraftigare (se avsnitt Biverkningar).

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sallsynta: Overkanslighetsreaktioner
(farre an 1 djur av

10 000 behandlae djur, enstaka Generell paverkan (t.ex. slohet, nedsatt aptit)
rapporterade handelser ’ Paverkan pa nervsystemet (t.ex. bristande koordination,
inkluderade). kramper, rubbningar av muskelrorelser)

Biverkningar fran mage/tarm (sasom krakningar, diarré,
aptitloshet och dregling)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar.

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller
den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03, Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Léagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg som ges som en
engangsdos. Detta lakemedel ska ges i samband med eller efter foderintag.

Beroende pa hundens kroppsvikt ar den faktiska doseringen féljande:

Vikt Antal tabletter

mer an 25 — 50 kg 1 tablett

Till storre hundar kan en kombination av tabletter anvandas.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa noggrant som mojligt for att
undvika underdosering.




Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och gynna resistensutveckling.

Behovet av och frekvensen for upprepad behandling ska baseras pa professionell radgivning och lokal
epidemiologisk situation samt djurets levnadsforhallanden.

| fall dar férebyggande behandling ges mot hjartmask och behandling mot bandmask kravs samtidigt
kan detta lakemedel ersatta det veterinarlakemedel som enbart innehaller milbemycinoxim for
forebyggande av hjartmaskinfektion.

For behandling av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges fyra ganger
med en veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r befogad rekommenderas det att
man behandlar en gang med detta lakemedel och sedan fortsétter med lakemedlet som enbart
innehaller milbemycinoxim for de aterstaende tre veckovisa behandlingarna.

Administrering av detta lakemedel var fjarde vecka i endemiska omraden (omraden med smitta),
forbygger hjartmaskinfektion genom att minska bérdan av outvecklade fullvuxna (L5) och fullvuxna
parasiter, dar samtidig behandling mot bandmask &r befogad.

For behandling av 6gonmask (Thelazia callipaeda) ska milbemycinoxim ges som tva behandlingar
med sju dagars mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask ar befogad kan detta lakemedel
ersatta lakemedlet som enbart innehaller milbemycinoxim.

9. Rad om korrekt administrering

Lékemedlet ska ges som en engangsdos via munnen i samband med eller efter foderintag.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.



13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

64963

Aluminum/aluminum blister (OPA/AIu/PVC, forseglad med Alu/pappersfilm) i en ytterkartong.
Tillgangliga forpackningsstorlekar:

1 forpackning med 1 blister, blistret innehéller 2 tuggtabletter

1 forpackning med 2 blister, varje blister innehaller 2 tuggtabletter

1 forpackning med 12 blister, varje blister innehaller 2 tuggtabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2024-10-01

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Frankrike

Information lamnas av

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

17.  Ovrig information


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

