ULOTKA INFORMACYJNA

Milpro 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla malych psow i szczenigt
Milpro 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Milpro 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla matych psow i szczeniat

Milpro 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla psow
Milbemycyny oksym , prazykwantel

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera: substancje czynne:

Wyglad Milbemycyny oksym Prazykwantel
Milpro 2,5 mg/25 mg, | Owalne tabletki koloru | 2,5 mg 25,0 mg
tabletki powlekane | bezowego do
dla malych psow i bladobrazowego, zZ
szczeniat aromatem  migsa, z
linia podzialu po obu
stronach.

Tabletki moga by¢
dzielone na polowy.

Milpro 12,5 mg/125 | Okragle tabletki koloru | 12,5 mg 125,0 mg
mg, tabletki bezowego do
powlekane dla pséw | bladobrazowego, zZ

aromatem miesa

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: leczenie mieszanych inwazji dorostych postaci tasiemcow oraz nicieni nast¢pujacych
gatunkow:
Tasiemce:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.,
Nicienie:
Ancylostoma caninum,
Toxocara cants,
Toxascaris leonina,
Trichuris vulpis,
Thelazia callipaeda (patrz szczegdltowy schemat leczenia w punkcie 9 “ZALECENIA DLA
PRAWIDLOWEGO PODANIA™)




Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia inwazji),

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia inwazji niedojrzalego stadium
dorostego (L5) i doroslego stadium pasozyta; szczegdlowy schemat leczenia choroby i jej
zapobiegania przedstawiono w  punkcie LZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO
PODANIA™).

Produkt moze by¢ réwniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Milpro 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla | Milpro 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla
malych psow i szczeniat psow

Nie stosowad u szczenigt w wieku ponizej 2 Nie stosowac u psow wazacych mniej niz 5 kg.
tygodni i/lub wazacych mniej niz 0,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolna substancjeg
pomocnicza.

Patrz rowniez punkt ,,SPECJALNE OSTRZEZENIA™.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego moga by¢
obserwowane u psow objawy ogdlne (np. ospalo$c), objawy neurologiczne (np. drzenia migSniowe i
niezbornos¢ ruchowa) i/lub objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. wymioty, biegunka, brak
laknienia i §linienie).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) 1 SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Minimalna zalecana dawka wynosi 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy
ciala, podawana jednorazowo doustnie.

Produkt nalezy podawa¢ podczas lub po positku.
Tabletki majq smak migsa i sg fatwe w podawaniu (na og6t psy i szczenieta chetnie je zjadaja, nawet
bez koniecznosci dodawania produktu do karmy).

W zalezno$ci od masy ciala psa dawkowanie w praktyce wyglada nastepujgco:

Masa ciala Milpro 2,5 mg/25 mg tabletki MILPRO 12,5 mg/125 mg
powlekane dla malych pséw i tabletki powlekane dla psow
szczeniat
0,5-1kg 1/2 tabletki




>1-5kg 1 tabletka
>5-10kg 2 tabletki

5-25kg 1 tabletka
>25 - 50 kg 2 tabletki
>50 - 75 kg 3 tabletki

W przypadkach gdy jest stosowana profilaktyka dirofilariozy, a réwnoczesnie jest konieczne leczenie

tasiemczycy, produkt moze =zastapi¢ jednoskladnikowy produkt stosowany w profilaktyce
dirofilariozy.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W leczeniu zarazen Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy podac cztery razy w
odstgpach tygodniowych. Przy wspolistniejacym zarazeniu tasiemcami polecane jest podanie jednej
dawki produktu i1 kontynuowanie leczenia (podanie trzech kolejnych dawek raz na tydzien)
jednoskladnikowym produktem zawierajacym wylacznie oksym milbemycyny.

Na terenach endemicznych podawanie produktu co cztery tygodnie zapobiega angiostrongylozie
poprzez zmniejszenie liczby niedojrzalych postaci dorostych (L5) i dorostych pasozytow, jesli jest
wskazane rownoczesne leczenie tasiemczycy.

W celu leczenia zarazen Thelazia callipaeda, oksym milbemycyny powinien zosta¢ podany
dwukrotnie, w odstgpie 7 dni. Gdy konieczne jest leczenie wspdlistniejacego zarazenia tasiemcami,
produkt ten moze zosta¢ zastgpiony przez jednoskladnikowy produkt zawierajacy wylacznie oksym
milbemycyny.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania.

Milpro 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla

Milpro 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla

malych psow i szczenigt psow
Przechowywaé blister w opakowaniu Przechowywac blister w opakowaniu
zewnetrznyn. zewnetrznym.

Potowki
oryginalnym

tabletek nalezy przechowywaé w
blistrze 1 wykorzysta¢ je do
kolejnego  podania. Okres waznosci po
pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 6 miesiecy.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu zewnetrznym i na blistrze, po ,,Termin waznosci (EXP):”. Termin waznosci oznacza

ostatni dzien podanego miesigca.




12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca sig uzyskanie profesjonalnej porady celem stworzenia skutecznego programu dotyczacego
odrobaczania, z uwzglednieniem lokalnych danych epidemiologicznych i warunkéw bytowania psa.

Po czgstym, wielokrotnym stosowaniu leku przeciwpasozytniczego z danej grupy moze rozwinaé sig
opornos¢ pasozytow na inne leki z tej grupy.

Specjalne érodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Badania z uzyciem oksymu milbemycyny wskazuja na to, ze margines bezpieczenstwa u niektérych
psow rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych psow nalezy $cisle
przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania.

Nie badano tolerancji produktu u mlodych szczeniat tych ras.

Objawy kliniczne u psow rasy Collie po przedawkowaniu leku sa podobne do tych obserwowanych w
ogolnej populacji psow (patrz rowniez podpunkt ,,Przedawkowanie™).

Zgodnie z zasadami sztuki weterynaryjnej zwierzeta nalezy zwazyé, aby zapewni¢ dokladnogé
dawkowania.

Leczenie psow z duza liczba krazacych we krwi mikrofilarii moze niekiedy prowadzié¢ do wystgpienia
reakcji nadwrazliwoséci, objawiajacych si¢ bladoscia blon $luzowych, wymiotami, drzeniem,
trudnoseig z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem $liny. Reakcje te wiaza si¢ z uwolnieniem
bialek z martwych lub obumierajacych mikrofilarii i nie stanowia bezposredniego dzialania
toksycznego produktu. W zwiazku z tym nie jest zalecane stosowanie produktu u psow z
mikrofilaremia.

Na obszarach wystgpowania robaczycy serca lub w przypadku gdy wiadomo, ze pies przebywal na
takich terenach, zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem weterynarii przed zastosowaniem produktu, aby
wykluczy¢ obecnosé¢ wspolistniejacego zakazenia nicieniem Dirofilaria immitis. W przypadku
rozpoznania takiego zakazenia, przed podaniem produktu zalecane jest zastosowanie leczenia
majacego na celu eliminacjg dorostych postaci pasozyta.

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W przypadku zaraZenia bablowcem konieczne jest
przestrzeganie wytycznych dotyczacych leczenia i postgpowania oraz bezpieczenstwa ludzi. Nalezy

zasiggnac porady ekspertéw lub instytutéw parazytologicznych. Jezeli pies przebywal na obszarach
wystepowania zarazen tasiemcem Echinococcus spp, nalezy zasiegnaé porady lekarza weterynarii.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych pséw w cigzkim stanie klinicznym lub pséw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Nie zaleca sie stosowania produktu u takich zwierzat
chyba, Ze jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

U psow w wieku ponizej 4 tygodni tasiemczyca zazwyczaj nie wystepuje. Leczenie tym produktem
zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni moze wobec tego nie byé konieczne.

Bezpieczenstwo osoby podajacej produkt — nalezy przeczytaé ponizszy tekst przed kazdym
zastosowaniem produktu:

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.
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Po przypadkowym polknigciu tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrécic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

W przeprowadzonym badaniu wykazano, ze skojarzenie substancji czynnych w produkcie jest dobrze
tolerowane u suk hodowlanych, réwnicz w okresie cigzy lub laktacji. Poniewaz nie przeprowadzono
badania z uzyciem tego produktu, moze on by¢ stosowany u suk w okresie ciazy i laktacji wylacznie
po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantel/oksym milbemycyny z selamektyng jest dobrze
tolerowane. Nie obserwowano interakcji gdy podawano zalecang dawke makrocyklicznego laktonu
selamektyny w polaczeniu z zalecanymi dawkami substancji czynnych produktu. Ze wzgledu na brak
dalszych badan nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku rownoczesnego stosowania produktu z
innymi makrocyklicznymi laktonami. Ponadto nie przeprowadzono tego typu badan z udzialem
zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano innych objawow niz te, ktére wystgpowaty po podaniu zalecanej dawki (patrz punkt
LDZIALANIA NIEPOZADANE™),

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawaé do cickéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Osoba podajaca produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtom moze uzyskacé dostep do programow
przypominajacych lub wybra¢ opcje zarzadzania wiasnymi programami przypominajacymi poprzez
zeskanowanie kodu QR umieszczonego na zewnelrznym pudetku tekturowym przy uzyciu

odpowiedniego urzadzenia.

Dostgpne wielkosci opakowan:

Milpro 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla | Milpro 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla
malych pséw i szczeniat psSoOw
1 pudetko z 2 tabletkami, zawierajacy 1 blister po | 1 pudelko z 2 tabletkami, zawierajacy 1 blister po
2 tabletki (podzielny na tabletki) 2 tabletki (podzielny na tabletki)
1 pudetko z 4 tabletkami, zawierajacy 2 blistry | 1 pudetko z 4 tabletkami, zawierajacy 2 blistry
po 2 tabletki (podzielne na tabletki) po 2 tabletki (podzielne na tabletki)
1 pudelko z 24 tabletkami, zawierajacy 12 | 1 pudetko z 24 tabletkami, zawierajacy 12
blistrow po 2 tabletki (podzielne na tabletki) blistrow po 2 tabletki (podzielne na tabletki)
1 pudetko z 48 tabletkami, zawierajacy 24 blistry
po 2 tabletki (podzielne na tabletki)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie byc dostgpne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 85540 46
fax (22) 85507 34



