PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé psy a Sténata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 2,5mg
Praziquantelum 25 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Ovalné, bézové az svétle hnédé tablety s ptichuti masa s pilici ryhou na obou stranach.
Tablety je mozné rozdé€lit na poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

U psi: 1é¢ba smiSenych infekcei dospélci cestod (tasemnic) a nematod (hlistic) nasledujicich druhd:
Cestoda:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.
Nematoda:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Thelazia callipaeda (viz specifické zachazeni, bod 4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani)

Crenosoma vulpis (snizeni miry nakazy)

Angiostrongylus vasorum (Snizeni miry nakazy nezralymi dospélci (L5) a dospélymi parazity;
presné plany 1écby a prevence onemocnéni viz bod 4.9 Podavané mnozstvi a zptsob podani).

Pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
souCasna lécba proti cestodam.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat u $ténat mladSich nez 2 tydny a/nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na jakoukoliv pomocnou latku.
Viz téz bod 4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Psi mohou byt rezervoarem zoonotickych paraziti. Doporuéuje se vyhledat odbornou pomoc z dtivodu
uéinného programu od¢erveni s pfihlédnutim k epidemiologickym souvislostem a Zivotnim

podminkam psa.

Parazitarni rezistence vii€i jakékoliv skupiné anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém a opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Doporucuje se soubézné 1éCit vSechna zvitata v domacnosti.
Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt provedena soubé&zna 1écba proti
mezihostiteliim, jako jsou blechy a v$i, aby se zabranilo reinfekci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Studie s milbemycinoximem naznacuji, ze mira bezpe¢nosti u nékterych pst plemene kolie nebo
ptibuznych plemen je mensi neZ u jinych plemen. U téchto pst by méla byt doporuc¢ena davka piisné
dodrzovana.

Tolerance Kk ptipravku u mladych $ténat téchto plemen nebyla zkoumana.

Klinické ptiznaky u kolii jsou podobné t€m, které byly zaznamenany v obecné populaci pst pii
predavkovani (viz téz bod 4.10).

Dle spravné veterinarni praxe by méla byt zvitata zvazena, aby bylo zajisténo presné davkovani.

Lécba psu s vysokym poétem cirkulujicich mikrofilarii mize nékdy vést ke vzniku hypersenzitivnich
reakcei, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, namahavé dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce
souvisi s uvolfiovanim proteinti z mrtvych nebo umirajici mikrofilarii a nejsou ptimym toxickym
ucinkem ptipravku. Pouziti u psi trpicich mikrofilarémii se proto nedoporucuje.

V oblastech rizikovych pro vyskyt dirofilarii nebo v piipad¢, Ze je znamo, Ze se pes vratil z rizikovych
oblasti s vyskytem dirofilarii, se pfed pouzitim ptfipravku doporucuje konzultace s veterinafem, aby se
vyloucila ptitomnost soubézného napadeni Dirofilaria immitis. V ptipadé pozitivni diagnézy je pred
podanim piipravku indikovana adulticidnich 1écba.

Nebyly provedeny zadné studie se siln¢ oslabenymi psy nebo s jedinci s vazné ohrozenou funkci jater
nebo ledvin. Ptipravek se nedoporucuje takovymto zviratim podavat nebo jen po zvazeni

terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

U pstt mlad$ich nez 4 tydny je nakaza tasemnici neobvykla. Lécba zvirat mladSich nez 4 tydny
kombinovanym pfipravkem proto neni nutna.

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

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni tablet, predevsim ditétem, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, Ze jste piecitlivéli na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv

z pomocnych latek.



Dalsi opatteni

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlaSenim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani a nasledny
postup a pokyny na ochranu osob, je tieba ziskat od kompetentniho uradu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech je mozné u pst po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pozorovat
systémové piiznaky (jako napft. letargie), neurologické ptiznaky (jako napft. svalovy ties, ataxie a
kiece) a/nebo gastrointestinalni piiznaky (jako napf. zvraceni, prujem, nechutenstvi a slintani).

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

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

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ve studii bylo prokazano, Ze tato kombinace u¢innych latek je dobte snasena u chovnych fen, ato i
béhem biezosti a laktace. Jelikoz nebyly provedeny specifické studie s timto ptipravkem, podavejte ho
b&hem brezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim
lékatem..

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

Soucasné podani kombinace prazikvantel/milbemycinoximu se selamektinem je dobie snaseno.
Nebyly pozorovany zadné interakce pti podavani doporucené davky makrocyklického laktonu
selamektinu v pribéhu 1écby uvedenou kombinaci ucinnych latek pti doporu¢eném dévkovani. Z
davodu absence dal$ich studii je tfeba dbat zvysené opatrnosti v ptipadé souc¢asného uzivani ptipravku
spolu s jinymi makrocyklickymi laktony. Rovnéz nebyly provedeny zadné podobné studie u zvitat v
reprodukci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Peroralni podani.
Minimalni doporucena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
jednorazove peroralné.

Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

Tablety maji pfichut’ masa, snadno se podavaji (obvykle je psi a $téiata pfijimaji dobrovolné i bez
krmiva).

Tablety je mozné rozdélit napil.

V zavislosti na Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost Tablety
0,5—1kg 1/2 tablety
>1-5Kkg 1 tableta
>5-10Kkg 2 tablety




V ptipad¢ pouziti k prevenci dirofilariozy a je-li souc¢asné pozadovano oSetfeni proti tasemnicim,
muze tento piipravek nahradit monovalentni pfipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pii 1é¢bé nakazy Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podan ¢tyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soubézna 1é¢ba proti cestodam, se doporucuje jednou podat tento
ptipravek a dale po zbyvajici tfi aplikace pokracovat jednou tydné v 1€¢bé monovalentnim
ptipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastech bude podavani pfipravku kazdy ctvrty tyden plisobit jako prevence proti
angiostrongyldze snizenim zatéze nedospélymi stadii parazitii (L5) a dospélymi stadii parazit tam,
kde je indikovana soucasna lécba proti cestodam.

Pii nakazeni s Thelazia callipaeda by mél byt milbemycinoxim podan ve dvou davkach s tydennim
intervalem. Tam, kde je indikovana soubé&Zna 1é¢ba proti cestodam, Iék miize nahradit monovalentni
ptipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

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

Nebyly pozorovany zadné jiné ptiznaky nez ty, které byly zaznamenany pti doporu¢eném davkovani
(viz bod 4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)).

4.11 Ochranna(é) lhata(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 laktonii izolovanych z fermentace Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je G¢inny proti rozto¢um, larvalnim stadiim a dosp&lcim
tasemnic a rovnéz proti larvam Dirofilaria immitis. Aktivita milbemycinu souvisi s jeho ptisobeni na
neurotransmisi bezobratlych: Milbemycinoxim, stejn¢ jako avermektiny a dal$i milbemyciny, zvysuje
u tasemnic a hmyzu propustnost membran pro chloridové ionty pies chloridové kanaly fizené
glutamatem (podobné jako receptory GABA, a glycinové receptory u obratlove). To vede k
hyperpolarizaci neuromuskularni membrany, paralyze a thynu parazita.

Prazikvantel je acylovany derivat pyrazino-isochinolinu. Prazikvantel je u¢inny proti tasemnicim a
motolicim. Méni propustnost membran parazita pro vapnik (vtok Ca2+) a navozuje nerovnovahu v
membranovych strukturach, coz vede k depolarizaci membrany, témét okamzité kontrakci svalstva
(kfece), rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu a jeho naslednému rozpadu (vznik puchytka). To
ma za nasledek snadné&jsi vylouceni parazita z gastrointestinalniho traktu nebo jeho odumfeni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani prazikvantelu je u psa rychle dosazeno maximalni koncentrace 1é¢ivych latek v
séru (Tmax pfiblizn€ 0,5—4 hod), které rychle klesaji (ty, ptiblizn¢ 1,5 hod). Znacny je efekt prvniho
prichodu jatry s velmi rychlou a témét kompletni jaterni biotransformaci, pfevazné za vzniku
monohydroxylovanych (ale také di- a trihydroxylovanych) derivati, které jsou vétSinou pied
vylouc¢enim konjugované glukuronidem a/nebo siranem. Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizné
80 %. Exkrece je rychla a tiplna (asi 90 % do 2 dnt1). Hlavni cestou eliminace jsou ledviny.
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Po perordlnim podani milbemycinoximu se maximalni plazmatické hladiny u pst objevuji asi do 2—4
hodin a klesaji s polo¢asem rozpadu nemetabolizovaného milbemycinoximu béhem 1—4 dnt.
Biologicka dostupnost je asi 80 %.

U potkanti se metabolismus jevi jako kompletni, 1 kdyz pomaly, protoZze v moc¢i a stolici nebyl nalezen
nezmeénény milbemycinoxim. Hlavnimi metabolity u potkant jsou monohydroxylované derivaty, coz
se pfisuzuje jaterni biotransformaci. Kromé relativné vysokych koncentraci v jatrech se urcita
koncentrace objevuje také v tuku, coz je odrazem jeho lipofility.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:

Mikrokrystalicka celuldza

Sodna sil kroskarmelozy
Monohydrat laktozy

Predbobtnaly skrob

Povidon

Magnesium-stearat

Hydrofobni koloidni oxid kiemicity

Potah tablety:

Pfirodni pfichut’ driibezich jater
Hypromeldza

Mikrokrystalicka celuldza
Makrogol-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (pro polovinu tablety): 6 mésicti

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Poloviny tablet by mély byt uchovavany v piivodnim blistru a mohou byt pouzity pro dalsi 1é¢bu.
Uchovavejte blistry ve vnéjsim papirovém obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik/hlinik (orientovany polyamid/hlinik/polyvinylchlorid zataveny s hlinikovou folii).
Dostupné velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 2 tabletami obsahujici 1 blistr po 2 tabletach

Kartonova krabicka se 4 tabletami obsahujici 2 blistry po 2 tabletach

Kartonova krabicka se 24 tabletami obsahujici 12 blistrii po 2 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravck je vydavan pouze na piedpis.



