PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg

Pomocné latky:
Cervei Allura AC (E 129) 0,1 mg
Oxid titanigity (E 171) 0,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.
Tablety ovalného tvaru Cervené az riizové barvy s pfichuti masa s délicimi ryhami na obou stranach.
Tablety lze d€lit na poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky (o hmotnosti nejméné 2 kg)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Kocky: 1écba smiSenych infekci zptisobenych vyvojovymi stadii a dospélci cestod (tasemnic) a
dospélci nematod (hlistic) nasledujicich druhd:
Cestoda:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.
Nematoda:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati

Pripravek lze pouzit k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soubé&zna
1é¢ba proti cestodam.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek o hmotnosti nizsi nez 2 kg.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Doporucuje se oSetiovat vSechna zvifata Zijici ve stejné domacnosti soub&zné.

rorw

K nastaveni u¢inného zdolavaciho programu, ktery zajisti ué¢innou kontrolu parazitarni infekce, by
mély byt zohlednény informace o epidemiologické situaci v dané lokalité¢ a podminky, za kterych je
kocka chovana. Proto se doporucuje vyhledat radu u odbornika.

Piili§ casté a opakované pouziti anthelmintik z nekteré konkrétni skupiny mutize vést k rozvoji
parazitni rezistence na tuto skupinu anthelmintik.

Pokud je ptitomna infekce D. caninum, méla by se zvazit soub&ézna 1écba proti mezihostitelim, jako
jsou blechy a v8i, aby se zabranilo opétovné infekci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi kockami nebo jedinci se zavaznou nedostatecnosti
funkce ledvin nebo jater. Ptipravek se pro tato zvifata nedoporucuje nebo jej lze pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Studie prokazaly, ze 1écba pst s vysokym mnozstvim cirkulujicich mikrofilarii mtze v nékterych
ptipadech vést ke vzniku reakei precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvolfiovanim proteini z mrtvych nebo
odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym toxickym G¢inkem tohoto ptipravku. Pouziti u pst trpicich
mikrofilarémii se proto nedoporucuje. Z divodu nedostatku tidaju tykajicich se kocek s mikrofilarémii
by mél byt ptipravek pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékafem.

Vzhledem Kk tomu, ze tablety jsou ochuceny, je tieba je uchovavat na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvirat.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.

Nespotiebované Casti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v krabicce.

V piipadé nahodného pozieni tablet, pfedevsim ditétem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu lékari.

DalSi opatieni

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢loveéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho utadu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)

Velmi vzacné, obzvlasteé u mladych kocek, lze po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pozorovat
systétmové ptiznaky (napt. letargii), neurologické pfiznaky (napf. ataxii a svalovy tfes) nebo
gastrointestinalni pfiznaky (napf. zvraceni a prijem).

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvykl¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, vEetn€ ojedinélych hlaseni).



4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ve studii provedené na chovnych kockéach byla prokazédna dobra snasenlivost kombinace 1écivych
latek obsazenych v ptipravku, vcetné pouziti béhem bfezosti a laktace. ProtoZze nebyla provedena
zvlastni studie u kocek s timto ptipravkem, pouzit béhem biezosti a laktace pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouziti kombinace prazikvantel/milbemycinoxim se selamektinem je dobie snaseno. Pfi
podavéni doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem oSetfeni touto kombinaci
v doporucené davce nebyly pozorovany zadné interakce. S ohledem na nedostatek dalsich studii je
tteba pii soubézném pouziti tohoto piipravku a dalSich makrocyklickych laktond postupovat se
zvlastni opatrnosti. Rovnéz nebyly provedeny zadné studie u zvitat v reprodukci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Peroralni podani.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba s co nejveétsi presnosti stanovit hmotnost oSetfovaného
zvifete.

Minimalni doporuc¢ovana davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg z.hm. se podava
peroralné jako jednordzova davka.

Ptipravek by se mel podéavat s krmivem nebo po krmeni.
Ptipravek je tableta malé velikosti.

K usnadnéni jeho podani je pfipravek potazen ptichuti masa.
Tablety lze d€lit na poloviny.

V zavislosti na zivé hmotnosti kocky se v praxi doporucuje nasledujici davkovani:

Hmotnost Tablety
2-4Kkg 1/2 tablety
>4 — 8 kg 1 tableta
>8 - 12 kg 1Y tablety

V pfipadé, Ze je soucasn¢ indikovano oSetfeni proti tasemnicim, lze pfipravek zatadit do
preventivniho programu proti dirofilariéze. Délka preventivniho plisobeni ptipravku proti dirofilarioze
je jeden mésic. K prevenci dirofilaridzy je vSak uptednostiiovano pouziti monovalentnich ptipravki.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studii provadéné s piipravkem podavanym v davkach 1x, 3x a 5x vyssich, nez je doporucena
lécebna davka po dobu, ktera piekracuje 1é¢ebné indikace, tj. 3 krat v 15 dennich intervalech, byly pfi
5-nasobném piekroc¢eni doporucené davky po druhém a tietim podani pozorovany ptiznaky, které
nebyly pozorovany pii pouziti doporucené davky (viz bod4.6). Tyto pfiznaky spontanné vymizely
béhem dne.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, endektocidy, milbemycin,
kombinace.
ATCvet kod: QP54AB51.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktont, je izolovany z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je u¢inny proti rozto¢tm, proti vyvojovym stadiim a dospélcim
nematod a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis. Aktivita milbemycinu je zaloZzena na jeho
pusobeni na proces prenosu signalt v nervové soustavé bezobratlych. Milbemycinoxim, podobn¢ jako
avermektiny a ostatni milbemyciny, zvySuje u nematod a u hmyzu propustnost buné¢nych membran
pro chloridové ionty prostiednictvim chloridovych kanali fizenych glutamatem (piibuznych
receptorim obratlovct fizenych GABAA a glycinem). To vede k hyperpolarizaci neuromuskularni
membrany, paralyze a k thynu parazita.

Prazikvantel je acetylovany pyrazino-izochinolinovy derivat. Prazikvantel je G¢inny proti tasemnicim
a motolicim. Modifikuje permeabilitu membran parazitd pro vapnik (vtok Ca®"), coZ navozuje
nerovnovahu membranovych struktur a vede K depolarizaci membran a k téméf trvalé kontrakci
svaloviny (kiece), rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu a dale k dezintegraci tegumentu
parazita (puchytky), coz kon¢i snadnym vypuzenim parazita ze zazivaciho tUstroji nebo uhynem
parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

U kocek se po peroralnim podani prazikvantelu dosahuje maximalni koncentrace latky v plazmé asi za
1 - 4 hodiny. Biologicky polocas je piiblizné 3 hodiny.

U pst dochazi k velmi rychlé biotransformaci v jatrech, hlavné na monohydroxylované derivaty.
Hlavni cestou vylu¢ovani u psut jsou ledviny.

Po peroralnim podani milbemycinoximu se dosahuje u ko¢ek maximalni koncentrace latky v plazmé
asi za 2 - 4 hodiny. Biologicky polocas je ptiblizné 32 — 48 hodin.

U potkana dochazi k Giplné metabolizaci latky, pfestoze jde o pomaly proces, protoZze v moci ani Ve
vykalech nebyl zjistén nezménény milbemycinoxim. Hlavni metabolity u potkana jsou
monohydroxylované derivaty, coz se pfisuzuje jaterni biotransformaci. Kromé relativné vysokych
koncentraci v jatrech se urc¢ité koncentrace nalézaji v tuku, coz odrazi lipofilni charakter latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Povidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potah tablety:
Ptirodni aroma drtibezich jater
Hypromelosa



Mikrokrystalicka celulosa
Makrogol-stearat

Cerveii Allura AC (E 129)
Oxid titanic¢ity (E 171)

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pii dalsim podani.
Uchovavejte blistr v krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Hlinik/hlinikovy blistr (orientovany polyamid/hlinik/polyvinylchlorid ptitaveny K hlinikové folii).
Velikosti baleni:

Papirova krabicka se 2 tabletami obsahujici 1 blistr po 2 tabletach

Papirova krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry po 2 tabletach

Papirova krabic¢ka s 24 tabletami obsahujici 12 blistrt po 2 tabletach

Papirova krabicka s 48 tabletami obsahujici 24 blistrt po 2 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mulze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy.
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