PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kotata

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Vzhled Milbemycinoximum | Praziquantelum
Milpro 4 mg/10 mg potahované Tablety ovalného tvaru 4 mg 10 mg
tablety pro malé kocky a kot’ata tmaveé hnédé barvy
s ptichuti masa s délicimi
ryhami
na obou stranach
Milpro 16 mg/40 mg potahované Tablety ovalného 16 mg 40 mg
tablety pro ko¢ky tvaru Cervené az
ruzové barvy
s prichuti masa
s délicimi ryhami
na obou stranach
Pomocné latky:
Pomocné latky Mnozstvi
Milpro 4 mg/10 mg potahované Oxid zelezity (E 172) 0,3 mg
tablety pro malé kocky a kot’ata
Milpro 16 mg/40 mg potahované Cerveni Allura AC (E 129) 0,1 mg
tablety pro kocky Oxid titanigity (E 171) 0,5 mg

Tablety Ize délit na poloviny.

3. Cilové druhy zviirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Kocky: 1é¢ba smisenych infekci zptisobenych vyvojovymi stadii a dospélci cestod (tasemnic) a

dospélci nematod (hlistic) nasledujicich druhti:

Cestoda:
Echinococcus multilocularis,




Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Nematoda:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati

Veterinarni 1é¢ivy pripravek 1ze pouzit také k prevenci dirofilaridzy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soubézna 1écba proti cestodam.

5. Kontraindikace

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot’ata kocky
Nepouzivat u kot’at mladsich 6 tydnl véku nebo | Nepouzivat u kocek o zivé hmotnosti nizsi nez 2
o zivé hmotnosti nizsi nez 0,5 kg kg

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Viz také bod ,,Zvlastni upozornéni®.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

ey

Doporucuje se soubézné osetfovat vSechna zvifata Zijici ve stejné domacnosti.

Doporucuje se vyhledat odbornou pomoc za G¢elem sestaveni u¢inného programu odcerveni s
prihlédnutim k epidemiologickym informacim a Zivotnim podminkam kocky.

Parazitarni rezistence viéi jakékoliv skupiné anthelmintik se miiZze vyvinout po ¢astém a opakovaném
pouzivani anthelmintika z téZe skupiny.

Pti potvrzeni infekce Dipylidium caninum by méla byt provedena soubézné 1écba proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a v$i, aby se zabranilo reinfekci.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nebyly provedeny Zadné studie s vazné oslabenymi koCkami nebo jedinci se zavaznou nedostate¢nosti
funkce ledvin nebo jater. Veterinarni 1€Civy piipravek se pro tato zvifata nedoporucuje nebo jej lze
pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Studie prokazaly, ze 1écba pst s vysokym mnozstvim cirkulujicich mikrofilarii miize v nékterych
pripadech vést ke vzniku reakei piecitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, ties, ztizené dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvoliiovanim proteinti z mrtvych nebo
odumirajicich mikrofilarii a nejsou ptfimym toxickym ucinkem tohoto veterinarniho lé¢ivého
pfipravku. Z divodu nedostatku udajii tykajicich se koc¢ek s mikrofilaremii by mél byt ptipravek
pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékatem.

Tablety jsou ochuceny. Abyste zabranili nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.

Dle spravné veterinarni praxe je vhodné zvite zvazit, aby bylo zajisténo piesné davkovani.
Zajistéte, aby kocky a kotata o hmotnosti mezi 0,5 kg a <2 kg obdrzely ptislusnou silu tablety (4 mg



milbemycinoxymu/10 mg prazikvantelu) a ptisluSnou davku (1/2 nebo 1 tabletu) pro odpovidajici
hmotnostni skupinu (1/2 tablety pro kocky o hmotnosti 0,5 az 1 kg; 1 tableta pro kocky o hmotnosti >
1 az 2 kg).

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.
Nespotiebované Casti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v krabicce.

V ptipadé ndhodného poziti tablet, predevs§im ditétem, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Dalsi opatieni:
Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro oSetfovani

a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho tradu.

Brezost a laktace:

Ve studii provedené na chovnych kockach byla prokazana dobra snaSenlivost kombinace 1é¢ivych
latek obsazenych ve veterinarnim [é¢ivém piipravku, véetn€ pouziti béhem biezosti a laktace.

Nebyla provedena specificka studie u koéek s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Béhem biezosti
a laktace pouZit pouze po zvazeni terapeutického prospeéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékatfem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Soubézné pouziti kombinace prazikvantel/milbemycinoxim se selamektinem je dobfe snaseno. Pii
podavani doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem oSetieni touto kombinaci
v doporucené davce nebyly pozorovany zadné interakce. S ohledem na nedostatek dal§ich studii je
tteba pfi soubézném pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a dalSich makrocyklickych
laktoni postupovat se zvlastni opatrnosti. Rovnéz nebyly provedeny zaddné studie u zvitat v
reprodukeci.

Ptedavkovani:

Ve studii provadéné s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem podavanym v davkach 1krat, 3krat a Skrat
vyssich, nez je doporucena 1é¢ebna davka po dobu, ktera piekracuje 1écebné indikace, tj. 3 krat v
15dennich intervalech, byly pti Snasobném piekroceni doporuc¢ené davky po druhém a tfetim podani
pozorovany ptiznaky, které nebyly pozorovany pti pouziti doporucené davky (viz bod “Nezadouci
ucinky“). Tyto pfiznaky spontdnné vymizely béhem jednoho dne.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, vcetné ojedinélych hlaseni):




Hypersenzitivni reakce!

Systémové piiznaky' (napf. letargie)

Neurologické piiznaky! (napi. ataxie a svalovy ties)
Gastrointestinalni pfiznaky' (napf. zvraceni a prijem)

! Zejména u mladych kocek.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zéstupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich G¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é&iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Minimalni doporucovana davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu/kg zivé hmotnosti se
podava peroralné jednorazove.

Veterinarni 1éCivy pripravek by se mél podavat s krmivem nebo po krmeni.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je tableta malé velikosti.

K usnadnéni podéni je veterinarni lé¢ivy ptipravek potaZen prichuti masa.

V zavislosti na zivé hmotnosti ko¢ky je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost | Milpro 4 mg/10 mg potahované Milpro 16 mg/40 mg
tablety pro malé kocky a kot’ata | potahované tablety pro ko¢ky
0,5-1kg 1/2 tablety
>1-2kg 1 tableta
2-4 kg 1/2 tablety
>4-8 kg 1 tableta
>8-12 kg 1 + 1/2 tablety

V piipadé, Ze je soucasné indikovano oSetfeni proti tasemnicim, lze veterinarni lécivy piipravek
zafadit do preventivniho programu proti dirofilariéze. Délka preventivniho plisobeni veterinarniho
1é¢ivého piipravku proti dirofilaridze je jeden mésic. K prevenci dirofilaridzy je vSak uptednostiiovano
pouziti monovalentnich ptipravkd.

9. Informace o spravném podavani

Neuplatiuje se.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pfi dalSim podani.

Uchovavejte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (pro poloviny tablet): 6 mésica.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze milbemycinoxim mize byt

nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem

nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky a kotata: 96/053/14-C
Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky: 96/052/14-C

Dostupné velikosti baleni:

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé ko¢ky a kot’ata

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
koc¢ky

Krabicka se 2 tabletami obsahujici 1 blistr po 2
tabletach

Krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry po 2
tabletach

Krabicka se 2 tabletami obsahujici 1 blistr po 2
tabletach

Krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry po 2
tabletach




Krabicka s 24 tabletami obsahujici 12 blistrt po | Krabicka s 24 tabletami obsahujici 12 blistrti po
2 tabletach 2 tabletach
Krabicka se 48 tabletami obsahujici 24 blistra
po 2 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci G¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

