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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg zvykaci tablety pro velké psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 25,0 mg
Praziquantelum 250,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Makrogol 3350 328,90 mg
Cistény s6jovy olej 263,12 mg
Oxid zelezity (E 172) 6,58 mg
Butylhydroxyanisol (E 320) 2,63 mg

Hnédé az tmavé hnédé zaoblené obdélnikové Zvykaci tablety.

3. Cilové druhy zviirat

Psi (velci psi 0 hmotnosti nejméné 25 kg).

4. Indikace pro pouziti

Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhti:

- Tasemnice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistice:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis




Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce nezralymi dospélci (L5) a dospélci paraziti;
viz specificky postup 1é€by a prevence onemocnéni v bodé 3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Thelazia callipaeda (viz specificky postup 1é¢by v bod¢ 3.9 “Cesty podani a ddvkovani”).

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek l1ze pouzit rovnéz k prevenci srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soucasna 1écba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psti s hmotnosti mensi nez 25 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14s$tni upozornéni:

ey

Je tieba zvazit moznost, ze zdrojem opétovné infekce mohou byt jina zvifata zijici ve stejné
domacnosti, a tato zvifata by méla byt podle potfeby oSetfena vhodnym piipravkem.

Pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého pripravku by mélo byt doprovazeno vhodnou diagnostikou
smiSenych infekci hlisticemi a tasemnicemi a mélo by zohlednit anamnézu zvitete a jeho
charakteristiku (napft. vék, zdravotni stav), prostedi, ve kterém se pohybuje (psi v kotcich, loveéti psi),
krmeni (napf. pfistup k syrovému masu), zemépisnou polohu a cestovani. Rozhodnuti o podani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pstim, ktefi jsou ohroZeni opakovanou smisenou infekci nebo psim
ve zvlastnich rizikovych situacich (jako je riziko zoondzy), by mélo byt na odpovédném veterinarnim
1¢ékati.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v piibalové informaci
mize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti
veterindrniho lécivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatéze nebo
na riziku infestace na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Doporucuje se soubézn¢ 1éCit vSechna zvitata v domacnosti.

Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt s veterinarnim lékatem projednana
soubézna 1écba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a v$i, aby se zabranilo reinfekci. Opakované
uzivani anthelmintik po del$i dobu, zejména pti uzivani 1é¢ivych latek ze stejné skupiny, zvysuje
riziko vzniku rezistence.

Ve tretich zemich (USA) byla zaznamenana rezistence Dipylidium caninum ke prazikvantelu, dale
byly zaznamenany piipady multirezistence Ancylostoma caninum a rezistence Dirofilaria immitis k
makrocyklickym laktontim.

Pfi pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v tvahu mistni informace o
citlivosti cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce indikovanymi parazity, mél by byt podan veterinarni lécivy
pripravek s uzkym spektrem tc¢inku, pokud je k dispozici.

Doporucuje se dale vySetiovat ptipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.
Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusné narodni
agenture.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:




Studie s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpecnosti u pst plemene kolie nebo piibuznych
plemen s mutaci MDR1 (-/-) je niz$i neZ u jinych plemen. U téchto pst by méla byt ptisné dodrzovana
minimalni doporu¢ena davka (viz ¢ast “Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani‘).
Snasenlivost Sténat nizsi vékové kategorie téchto plemen k tomuto veterinarnimu 1é¢ivému piipravku
nebyla hodnocena.

Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné tém, které byly zaznamenany u ostatnich plemen psi pii
predavkovani (viz bod “Ptredavkovani®).

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii maze nékdy vést ke vzniku hypersenzitivnich
reakci, jako jsou bled¢ sliznice, zvraceni, tfes, naméhavé dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce
souvisi s uvolnénim bilkovin z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejde o piimy toxicky tcinek
tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Pouziti u pst s mikrofilarémii se proto nedoporucuje.

V oblastech s rizikem vyskytu srde¢ni dirofilariézy nebo v ptipad¢€, Ze je znamo, Ze pes cestoval do
oblasti s rizikem vyskytu srde¢ni dirofilariézy, se pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
doporucuje konzultace s veterinarnim Iékafem k vylouCeni pfitomnosti jakéhokoliv soub&zného
nakazeni Dirofilaria immitis. V ptipad¢ pozitivni diagnézy je pfed podanim tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku indikovana adulticidni 1écba.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jedinci s vazné narusenou funkci jater
nebo ledvin. Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se t€émto zvifatim nedoporucuje nebo jen
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékatrem.

U pst mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Lécba zvitat mladSich nez 4 tydny
kombinovanym ptipravkem proto neni nutna.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, ulozte tablety z dosahu zvitat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek mulze zplsobit reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na butylhydroxyanisol, makrogoly nebo sdjovy olej by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Pokud dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a v piipadé reakci
z precitlivélosti vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize byt po nahodném poziti Skodlivy. Aby se zabranilo
ndhodnému poziti, zejména ditétem, vlozte blistry zpét do krabicky a uchovavejte mimo dohled
a dosah déti.

V pripadé nahodného poziti tablet, zejména ditétem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptedstavuje nebezpeci pro Clovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni podléhajici
hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvirat (WOAH), konkrétni pokyny pro osetfovani a naslednou
péci a pokyny pro ochranu osob, je tfeba ziskat od pfislusného organu (napi. odbornikii nebo ustavii
specializovanych na parazitologii).

Bfezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:

Lze pouzit béhem laktace.

Plodnost:

Lze pouzit u plemennych zvirat.



Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Soucasné podani kombinace prazikvantel/milbemycinoximu se selamektinem je dobfe snaseno.
Nebyly pozorovany Zzadné interakce pfi podavani doporucené davky makrocyklického laktonu
selamektinu v pribéhu [éCby uvedenou kombinaci G¢innych latek pii doporuceném davkovani.
Z divodu absence dalSich studii je tfeba dbat zvySené opatrnosti v piipadé soucasného uzivani
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku spolu s jinymi makrocyklickymi laktony. Rovnéz nebyly provedeny
zadné podobné studie u zvitat v reprodukeci.

Piedavkovani:
Nebyly zaznamenany zadné jiné piiznaky vyjma téch, které byly zaznamenany pii doporueném

davkovani (viz bod “Nezadouci ucinky”), byly vSak vyraznégjsi.

7 Nezadouci u¢inky

Psi:

Velmi vzacné Reakce precitlivélosti

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Systémové ptiznaky (napf. letargie, nechutenstvi)

vcetné ojedinélych hlaseni): Neurologické ptiznaky (napf. ataxie, kiece, svalovy ties)
Gastrointestinalni pfiznaky (napf. zvraceni, slinéni, prijem)

HlaSeni nezédoucich ucinkidl je dilezité. Umozituje nepfetrzit¢ sledovani bezpe€nosti pfipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucCinky, 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 u€inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Minimalni doporucena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti,
jednorazovée. Veterinarni 1éCivy ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost Pocet tablet

>25-50 kg 1 tableta

Pro vétsi psy lze pouzit kombinaci tablet.


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

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpoftit rozvoj rezistence.

Potfeba a Cetnost opakovaného oSetfeni by méla byt zalozena na odborném doporuceni a méla by
zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvitete.

V piipadé¢ pouziti k prevenci srdecni dirofilaridzy a je-li souCasné¢ pozadovano oSetfeni proti
tasemnicim, muize tento veterinarni léCivy pfipravek nahradit monovalentni veterinarni 1écivy
pripravek pro prevenci srde¢ni dirofilariozy.

Pti 1écbé infekce Angiostrongylus vasorum by mel byt milbemycinoxim podan Ctyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soub&znd léCba proti tasemnicim, se doporucuje jednou podat
tento veterinarni 1é¢ivy piipravek a dale po zbyvajici tfi podani pokracovat jednou tydné v 1é¢be
monovalentnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastech bude podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku kazdy ¢tvrty tyden pusobit
preventivné proti angiostrongyloze snizenim miry infekce nezralymi dospélci (L5) a dospélci parazitl
tam, kde je indikovana soucasna 1écba proti tasemnicim.

Pii 1é¢b¢ infekce zpluisobené Thelazia callipaeda by mél byt podan milbemycinoxim lécebné dvakrat s
tydennim intervalem. Tam, kde je indikovana soubé&zna 1écba proti tasemnicim, mtize tento veterinarni
1éCivy pfipravek nahradit monovalentni veterinarni 1éCivy pfipravek obsahujici samotny
milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni [éCivy ptipravek se podava jednorazove peroralné s krmivem nebo po krmeni.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze milbemycinoxim miize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatteni napoméahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni lécivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/056/24-C

Blistr hlinik/hlinik (OPA/hlinik/PVC zataveny s hlinikovou/papirovou folii) v papirové krabicce.
Dostupné velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem, kazdy blistr obsahuje 2 zvykaci tablety

Papirova krabicka se 2 blistry, kazdy blistr obsahuje 2 zvykaci tablety

Papirové krabicka s 12 blistry, kazdy blistr obsahuje 2 zvykaci tablety

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2024

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

Podrobné informace o tomto veterindarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:

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

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika


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

Tel.: +420 608 836 529

17. Dalsi informace



