SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a Stenata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inné latky:

Milbemycinoximum 2,5 mg
Praziquantelum 25 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalend tableta
Ovalna, bézova az svetlo hneda tableta s prichutou misa, s deliacou ryhou na obidvoch stranach.
Tablety je mozné rozdelit’ na polovice.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

U psov: lie¢ba zmieSanych infekcii dospelymi cestodami (pasomnice) a nematédami (hlisty)
nasledujtcich druhov:
Cestoda:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
Nematoda:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Thelazia callipaeda (pozri presny plan liecby v bode 4.9 Davkovanie a sposob podania lieku),
Crenosoma vulpis (zniZenie miery nakazy)
Angiostrongylus vasorum (znizenie miery nakazy nezrelymi dospelcami (L5) a dospelymi para-
zitmi; presné plany liecby a prevencie ochorenia vid’ bod 4.9 Davkovanie a sposob podania
lieku).
Liek mozno pouzit' taktieZ na prevenciu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokial’ je indikovana
sucasna liecba proti cestodam.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u Steniat mladsich ako 2 tyzdne a/alebo vaziacich menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na akukol'vek pomocni1 latku.
Vid’ tiez bod 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie.

4.4  Osobitné upozornenia

Psy mozu byt rezervoarom zoonotickych parazitov. Odportca sa vyhl'adat’ odborni pomoc z dévodu
ucinného programu odcervenia s prihliadnutim na epidemiologické suvislosti a Zivotné podmienky
psa.

Parazitarna rezistencia voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinatpo ¢astom a
opakovanom pouzivani antihelmintika z rovnakej skupiny.

Odporuca sa subezne liecit’ vSetky zvieratd v domacnosti.
Ak je pritomna infekcia pasomnicou psou (Dipylidium caninum), treba zvazit' stibeznt liecbu proti
medzihostitel'om, ako su blchy a v$i, na zabranenie opakovania infekcie.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Stadie s milbemycin oximom naznaduju, Ze miera bezpeénosti u niektorych psov plemena kélie alebo
pribuznych plemien je mensia, nez u inych plemien. U tychto psov by mala byt odporuc¢ena davka
prisne dodrziavana.

Tolerancia na liek u mladych $teniat tychto plemien nebola skimana.

Klinické priznaky u koélii stt podobné tym, ktoré boli zaznamenané v beznej populacii psov pri
predavkovani (vid’ tiez bod 4.10).

Podl'a spravnej veterinarnej praxe by mali byt zvierata presne odvazené, aby bolo zaistené spravne
davkovanie.

Liec¢ba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii méze niekedy viest’ ku vzniku
hypersenzitivnych reakcii, ako su bledé sliznice, zvracanie, trasenie, namahavé dychanie alebo
nadmerné slinenie. Tieto reakcie suvisia s uvolnovanim proteinov z mitvych alebo umierajucich
mikrofilarii a nie sa priamym toxickym tcinkom lieku. Pouzit’ u psov trpiacich mikrofilariemiou sa
preto neodporuca.

V oblastiach rizikovych pre vyskyt dirofilarii alebo v pripade, Ze viete, Ze sa pes vratil z rizikovych
oblasti s vyskytom dirofilarii, sa pred pouzitim lieku odporaca konzultacia s veterinarnym lekarom,
aby sa vylucila pritomnost’ subezného napadnutia Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnozy
je pred podanim lieku indikovana adulticidna liecba.

Neboli vykonané ziadne $tudie so silne oslabenymi psami alebo s jedincami s vazne ohrozenou
funkciou pecene alebo obliciek. Liek sa neodporuca takymto zvieratam podavat’ alebo len po zvazeni

pomeru prinosu/rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

U psov mladsich ako 4 tyzdne je nakaza pasomnicou neobvykla. Lie¢ba zvierat mlad$ich ako 4 tyzdne
kombinovanym liekom preto nie je nutna.

Tablety st ochutené. Aby sa zabranilo ndhodnému pozZitiu, tablety uloZit’ mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Po pouziti si umyte ruky.




V pripade ndhodného prehltnutia tabliet, predovsetkym diet'atom, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc

a vezmite si so sebou pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Ludia so znamou precitlivenostou na uc¢innu latku alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by sa mali
vyhnuat kontaktu s veterinarnym lieckom.

Iné opatrenia
Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. V pripade echinokokdzy musia byt dodrzované zvlastne

pokyny tykajuce sa lieCby, naslednych krokov a zaisteni bezpecnosti 0s6b. Problém by mal byt
konzultovany s parazitoldgom alebo parazitologickym tstavom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch je mozné u psov po podani veterinarneho lieku pozorovat’ systémové
priznaky (ako napr. letargia), neurologické priznaky (ako napr. chvenie svalstva, ataxia, kice) a/alebo
gastrointestinalne priznaky (ako napr. zvracanie, hnacka, nechutenstvo a slinenie).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

V stadii bolo preukazané, Ze tato kombinacia i¢innych latok je dobre znasana u chovnych sk, a to
i pocas gravidity a laktacie. Nakol'’ko neboli vykonané $pecifické stadie s tymto lickom, pocas
gravidity a laktacie pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stcasné podanie kombinacie praziquantel/milbemycin oximu so selamektinom je dobre znasané.
Neboli pozorované ziadne interakcie pri podavani odporuc¢enej davky makrocyklického laktonu
selamektinu v priebehu liecby uvedenou kombinaciou u¢innych latok pri odporu¢enom davkovani. Z
dovodu absencie d’alsich studii je potrebna zvySena opatrnost’v pripade sti¢asného uzivania lieku spolu
s inymi makrocyklickymi laktonmi. Taktiez neboli vykonané ziadne podobné Studie u zvierat v
reprodukcii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat’ peroralne.
Minimalna odportcana davka: 0,5 mg milbemycin oximu a 5 mg praziquantelu na kg Zivej hmotnosti
jednorazovo peroralne.

Liek sa podava s krmivom alebo po kfmeni.

Tablety maju prichut’ mésa, l'ahko sa podavaju (obvykle ich psy a Stenata prijimaji dobrovolne aj bez
krmiva).

Tablety je mozné rozdelit’ na polovice.

V zavislosti na Zivej hmotnosti psa je praktické nasledujice davkovanie:

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




>5—10kg | 2 tablety |

V pripade pouzitia na prevenciu dirofilariézy a ak je stiCasne pozadované oSetrenie proti pAsomniciam,
moze tento liek nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariozy.

Pri liecbe nakazy Angiostrongylus vasorum by mal byt milbemycin oxim podany Styrikrat

Vv tyzdiovych intervaloch. Tam, kde je indikovana stibezna liecba proti cestodam, sa odporti¢a podat’
tento liek raz a d’alsie tri zostavajice aplikacie pokracovat’ v liecbe jeden krat za tyzden
monovalentnym liekom obsahujicim samotny milbemycin oxim.

V endemickych oblastiach bude podavanie lieku kazdy stvrty tyzden pdsobit’ ako prevencia proti
angiostrongyldze zniZzenim zataze nedospelymi §tadiami parazitov (L5) a dospelymi Stadiami
parazitov tam, kde je indikovana sucasna liecba proti cestédam.

Na liecbu Thelazia callipaeda, by sa mal milbemycin oxim podat’ v dvoch lie¢ebnych davkach so
sedemdinovym odstupom medzi aplikaciami. Ak sa vykondva subezna lie¢ba proti cestodam, tento liek
moze nahradit’ monovalentny liek obsahujtci iba samotny milbemycin oxim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne iné priznaky nez tie, ktoré boli zaznamenané pri odporiac¢anom davkovani
(vid’ bod 4.6 Neziaduce ucinky (frekvencie a zavaznost)).

4.11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparazitika, insekticidy a repelenty, endektocidy, milbemycin,
kombinacie
Kod ATCvet: QP54AB51 (kombinacie milbemycinu)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Milbemycin oxim patri do skupiny makrocyklickych laktonov izolovanych z fermentacie
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je éinny proti rozto¢om, proti larvalnym a
dospelym stadiam pasomnic a tiez proti larvam Dirofilaria immitis. Aktivita milbemycinu suvisi s jeho
pdsobenim na neurotransmisiu bezstavovcov: Milbemycin oxim, rovnako ako avermektiny a d’alSie
milbemyciny, zvySuje u pasomnic a hmyzu priepustnost’ membran pre chloridové iony cez chloridové
kanaly riadené glutamatom (podobne ako receptory GABA a glycinové receptory u stavovcov). To
smeruje k hyperpolarizacii neuromuskularnej membrany, paralyze a smrti parazita.

Praziquantel je acylovany derivat pyrazino-izochinolinu. Praziquantel je u¢inny proti pAsomniciam a
motoliciam. Meni priepustnost’ membran parazita pre vapnik (vtok Ca2+) a navodzuje nerovnovahu v
membranovych Struktarach, o vedie k depolarizacii membrany, takmer okamzitej kontrakcii svalstva
(kfce), rychlej vakuolizacii syncycialneho tegumentu a jeho naslednému rozpadu (vznik mechurikov).
To ma za nasledok I'ah$ie vylucenie parazita z gastrointestinalneho traktu alebo jeho odumretie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani praziquantelu je u psa rychle dosiahnutd maximalna koncentracia i¢innych
latok v sére (Tmax priblizne 0,5—4 hod), ktoré rychle klesaju (ty, priblizne 1,5 hod). Znac¢ny je efekt
prvého priechodu pecenou s vel'mi rychlou a takmer kompletnou pecefiovou biotransformaciou,
prevazne za vzniku monohydroxylovanych (ale tiez di- a trihydroxylovanych) derivatov, ktoré st



vacsinou pred vylucenim konjugované glukuronidom a/alebo siranom. Vézba na plazmatické
bielkoviny je priblizne 80 %. Exkrécia je rychla a Gplna (asi 90 % do 2 dni). Hlavnou cestou
elimindcie st oblicky.

Po peroralnom podani milbemycin oximu sa maximalne plazmatické hladiny u psov objavuju asi do
2—4 hodin a klesaju s pol¢asom rozpadu nemetabolizovan¢ho milbemycin oximu behom 1—4 dni.
Biologicka dostupnost’ je asi 80 %.

U potkanov sa metabolizmus javi ako kompletny, aj ked” pomaly, pretoze v moci a stolici nebol
najdeny nezmeneny milbemycin oxim. Hlavnymi metabolitmi u potkanov st monohydroxylované
derivaty, ¢o sa prisudzuje pecenovej biotransformacii. Okrem relativne vysokych koncentracii v
peceni sa urcitd koncentracia objavuje tiez v tuku, ¢o je odrazom jeho lipofility.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy
Monohydrat laktozy

Predbobtnany skrob,

Povidon

Magnézium stearat

Hydrofobny koloidny oxid kremicity

Obal tablety:

Prirodna prichut’ hydinovej pecene
Hypromeldza

Mikrokrystalicka celuloza
Makrogol stearat

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu (pre polovicu tablety): 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Polovice tabliet by mali byt uchovavané v pévodnom blistri a mozu byt’ pouzité na d’aliu liecbu.
Blistre uchovavat’ v skatul’ke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister hlinik/hlinik (orientovany polyamid/hlinik/polyvinylchlorid zataveny s hlinikovou féliou).
Dostupné velkosti baleni:

Papierova skatul’ka s 2 tabletami obsahujtica 1 blister po 2 tabletach (rozdelitel'ny podl'a tabliet)

Papierova skatul’ka so 4 tabletami obsahujuca 2 blistre po 2 tabletach (rozdelitel'né podl'a tabliet)
Papierova Skatul’ka s 24 tabletami obsahujtca 12 blistrov po 2 tabletach (rozdelitel'né podla tabliet)



Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné
organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/054/DC/14-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie:
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Skatulka s 1 blistrom po 2 tabletach}
{Skatulka s 2 blistrami po 2 tabletach}
{Skatulka s 12 blistrami po 2 tabletach}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILPRO 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a Stenata
Milbemycinoximum, Praziquantelum

{
A v

Sirokospektralne antihelmintikum.

Psy 0,5 -10 kg

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Milbemycinoximum 2,5 mg
Praziquantelum 25 mg

[3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

4.  VELKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
24 tabliet

[5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (-IE)

U psov: liec¢ba zmieSanych infekcii dospelymi cestodami (pasomnice) a nematodami (hlisty)
nasledujucich druhov:



Cestoda:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
Nematoda:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Thelazia callipaeda
Crenosoma vulpis (zniZenie miery nakazy)
Angiostrongylus vasorum
Liek mozno pouzit' taktiez na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokial' je indikovana
sucasna liecba proti cestodam.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.

0,5-1kg x1/2
>1-5kg x1
>5-10kg X2

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/054/DC/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

{blister 2 tablety}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MILPRO 2,5 mg/25 mg tablety pre malé psy a Stenata
Milbemycinoximum, Praziquantelum

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Milpro 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a Stenata
Milpro 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VIRBAC, 1ére avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros, FRANCUZSKO

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Milpro 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety pre malé psy a Stenata
Milpro 12,5 mg/125 mg filmom obalené tablety pre psy

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje: Uinné latky:

Liekova forma Milbemycinoximum Praziquantelum
Milpro 2,5 mg/25 mg | Ovalne, bézové az 2,5mg 25,0 mg

filmom obalené svetlo hnedé
tablety pre malé tablety s
psy a Stenata prichut'ou mésa,

s deliacou ryhou

na obidvoch

stranach.

Tablety je mozné
rozdelit' na

polovice.
Milpro 12,5 mg/125 | Ovalne, bézové az | 12,5mg 125,0 mg
mg filmom | svetlo hnedé tablety s
obalené tablety | prichut'ou mésa.

pre psy

4. INDIKACIA(-E)

U psov: lie¢ba zmieSanych infekcii dospelymi cestodami (pasomnice) a nematédami (hlisty)
nasledujtcich druhov:
Cestoda:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
Nematoda:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Thelazia callipaeda (pozri presny plan liecby v bode 9. Pokyn o spravnom podani),
Crenosoma vulpis (zniZenie miery nakazy)
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Angiostrongylus vasorum (zniZenie miery nakazy nezrelymi dospelcami (L5) a dospelymi para-
zitmi; presné plany liecby a prevencie ochorenia vid’ bod 9. Pokyn 0 spravnom podani).
Liek mozno pouzit' taktiez na prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokial' je indikovana
sucasna liecba proti cestodam.

5. KONTRAINDIKACIE

Milpro 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety | Milpro 12,5 mg/125 mg filmom obalené
pre malé psy a Stefata tablety pre psy

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 2 tyzdne Nepouzivat' u psov vaziacich menej ako 5 kg.
a/alebo vaziacich menej ako 0,5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na akukol'vek pomocnu latku.
Vid’ tiez bod Osobitné upozornenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch je mozné u psov po podani veterinarneho lieku pozorovat’ systémové
priznaky (ako napr. letargia), neurologické priznaky (ako napr. chvenie svalstva, ataxia a ki¢e) a/alebo
gastrointestinalne priznaky (ako napr. zvracanie, hnacka, nechutenstvo a slinenie).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (www.uskvbl.sk).

7. CIECOVY DRUH

Pes

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podavat’ peroralne.

Minimalna odportcana davka: 0,5 mg milbemycin oximu a 5 mg praziquantelu na kg Zivej hmotnosti
jednorazovo peroralne.

Liek sa podava s krmivom alebo po kfmeni.

Tablety maju prichut’ mésa, l'ahko sa podavaju (obvykle ich psy a Stenata prijimaju dobrovolne aj bez
krmiva).

Tablety je mozné rozdelit’ na polovice.

V zavislosti na zivej hmotnosti psa je praktické nasledujice davkovanie:

Hmotnost’ Milpro 2,5 mg/25 mg Milpro 12,5 mg/125 mg
Filmom obalené tablety pre Filmom obalené tablety pre
malé psy a Stenata psy

0,5-1kg 1/2 tablety

>1-5kg 1 tableta
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>5-10kg 2 tablety

5-25kg 1 tableta
> 25— 50 kg 2 tablety
>50-75kg 3 tablety

V pripade pouzitia na prevenciu dirofilaridzy a ak je sicasne pozadované oSetrenie proti paAsomniciam,
moze tento liek nahradit’ monovalentny liek na prevenciu dirofilariozy.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri liecbe nakazy Angiostrongylus vasorum by mal byt’ milbemycin oxim podany Styrikrat

Vv tyzdilovych intervaloch. Tam, kde je indikovana subezna liecba proti cestodam, sa odporaca podat’
tento liek raz a d’alSie tri zostavajtce aplikacie pokracovat’ v lie¢be jeden krat za tyzden
monovalentnym liekom obsahujucim samotny milbemycin oxim.

V endemickych oblastiach bude podavanie lieku kazdy stvrty tyzdeii posobit’ ako prevencia proti
angiostrongyloze znizenim zat'aze nedospelymi Stadiami parazitov (L5) a dospelymi Stadiami
parazitov tam, kde je indikovana sucasna liecba proti cestodam.

Na lie¢bu Thelazia callipaeda, by sa mal milbemycin oxim podat’ v dvoch lie¢ebnych davkach so
sedemdnovym odstupom medzi aplikaciami. Ak sa vykonava subezna lieCba proti cestodam, tento liek
mdze nahradit’ monovalentny liek obsahujuci iba samotny milbemycin oxim.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Milpro 2,5 mg/25 mg filmom obalené tablety
pre malé psy a Stenata

Milpro 12,5 mg/125 mg filmom obalené
tablety pre psy

Blistre uchovavat’ vo vonkajSom papierovom
obale.

Polovice tabliet by mali byt uchovavané v
povodnom blistri a mézu byt pouzité na d’alSiu
liecbu.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného
balenia (pre polovicu tablety): 6 mesiacov.

Blistre uchovavat’ vo vonkaj$om papierovom
obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Psy mo6zu byt rezervoarom zoonotickych parazitov. Odportéa sa vyhl'adat’ odborni pomoc z dévodu
ucinného programu odcervenia s prihliadnutim na epidemiologické suvislosti a zivotné podmienky

psa.

Parazitarna rezistencia voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinutpo castom a
opakovanom pouzivani antihelmintika z rovnakej skupiny.
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Odporuca sa subezne liecit’ vSetky zvieratd v domacnosti.
Ak je pritomna infekcia pasomnicou psou (Dipylidium caninum), treba zvazit' stibeznu liecbu proti
medzihostitel'om, ako su blchy a v§i, na zabranenie opakovania infekcie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Stadie s milbemycin oximom naznaduju, Ze miera bezpeénosti u niektorych psov plemena kolie alebo
pribuznych plemien je mensia, nez u inych plemien. U tychto psov by mala byt odporucena davka
prisne dodrziavana.

Tolerancia na liek u mladych $teniat tychto plemien nebola skimana.

Klinické priznaky u kolii st podobné tym, ktoré boli zaznamenané v beznej populacii psov pri
predavkovani (vid’ tiez bod Predavkovanie).

Podla spravnej veterinarnej praxe by mali byt zvierata presne odvazené, aby bolo zaistené spravne
davkovanie.

Lie¢ba psov s vysokym poctom cirkulujucich mikrofilarii méze niekedy viest’ ku vzniku
hypersenzitivnych reakcii, ako su bledé sliznice, zvracanie, trasenie, namahavé dychanie alebo
nadmerné slinenie. Tieto reakcie stvisia s uvolfiovanim proteinov z mftvych alebo umierajtcich
mikrofilarii a nie si priamym toxickym tcinkom lieku. Pouzit’ u psov trpiacich mikrofilariemiou sa
preto neodporuca.

V oblastiach rizikovych pre vyskyt dirofilarii alebo v pripade, Ze viete, Ze sa pes vratil z rizikovych
oblasti s vyskytom dirofilarii, sa pred pouzitim lieku odporaca konzultacia s veterinarnym lekarom,
aby sa vylucila pritomnost’ subezného napadnutia Dirofilaria immitis. V pripade pozitivnej diagnozy
je pred podanim licku indikovana adulticidna liecba.

Neboli vykonané ziadne $tadie so silne oslabenymi psami alebo s jedincami s vazne ohrozenou
funkciou pecene alebo obli¢iek. Liek sa neodporuca takymto zvieratdm podavat’ alebo len po zvazeni
pomeru prinosu/rizika prislusnym veterindrnym lekérom.

U psov mladsich ako 4 tyzdne je nakaza pasomnicou neobvykla. Lie¢ba zvierat mladsich ako 4 tyzdne
kombinovanym liekom preto nie je nutna.

Osobitné bezpednostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podévajtca liek zvieratim — CITAJTE
VZDY PRED POUZITIM

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného prehltnutia tabliet, predovsetkym dietatom, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc

a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Ludia so znamou precitlivenostou na u¢inni latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok by sa mali
vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. V pripade echinokokdzy musia byt dodrzované zvlastne
pokyny tykajuce sa lieCby, naslednych krokov a zaisteni bezpecnosti 0s6b. Problém by mal byt
konzultovany s parazitologom alebo parazitologickym tstavom.

Gravidita:

V stadii bolo preukazané, Ze tato kombinacia u¢innych latok je dobre znasana u chovnych suk, a to
I pocas gravidity a laktacie. Nakol'’ko neboli vykonané $pecifické Stidie s tymto lieckom, pocas
gravidity a laktacie pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Interakcie:

Stcasné podanie kombinacie praziquantel/milbemycin oximu so selamektinom je dobre znasané.
Neboli pozorované ziadne interakcie pri podavani odporucenej davky makrocyklického laktonu
selamektinu v priebehu lie¢by uvedenou kombinaciou t¢innych latok pri odporuc¢enom davkovani. Z
dovodu absencie d’alsich $tudii je potrebna zvySena opatrnost’v pripade sti¢asného uzivania lieku spolu
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s inymi makrocyklickymi laktonmi. Taktiez neboli vykonané Ziadne podobné Studie u zvierat v
reprodukcii.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Neboli pozorované ziadne iné priznaky nez tie, ktoré boli zaznamenané pri odpori¢anom davkovani
(vid’ bod 6 Neziaduce uc¢inky (frekvencie a zavaznost)).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Dostupné vel’kosti baleni:

Milpro 2,5 mg/25 mg filmom obalené Milpro 12,5 mg/125 mg filmom obalené
tablety pre malé psy a Stenata tablety pre psy

Papierova Skatul’ka s 2 tabletami obsahujuca Papierova Skatul'ka s 2 tabletami obsahujuca

1 blister po 2 tabletach (rozdeliteI'né na tablety) 1 blister po 2 tabletach (rozdeliteI'né na tablety)
Papierova Skatulka so 4 tabletami obsahujuca Papierova Skatulka so 4 tabletami obsahujuca 2

2 blistre po 2 tabletach (rozdelitel'né na blistre po 2 tabletach (rozdelitel'né na jednotlivé
jednotlivé tablety) tablety)

Papierova skatulka s 24 tabletami obsahujuca 12 | Papierova skatul'ka s 24 tabletami obsahujtica 12
blistrov po 2 tabletach (rozdeliteI'né na jednotlivé | blistrov po 2 tabletach (rozdelite'né na jednotlivé
tablety) tablety)

Papierova Skatulka so 48 tabletami obsahujica
24 blistrov po 2 tabletach (rozdelite'né na
jednotlivé tablety)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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