ULOTKA INFORMACYJNA
Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla malych kotéw i kociat
Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WY TWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — [L.1.DD.

06516 Carros

FRANCIJA

% NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla matych kotow i kociat

Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotéw

Milbemycyny oksym /Prazykwantel

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera: substancje czynne:

Wyglad Milbemycyny oksym Prazykwantel

Milpro 4 mg/10 mg | Owalne, 4 mg 10 mg
tabletki  powlekane | ciemnobrazowe, z
dla malych kotéw i | aromatem migsa, z

kocigt linia podzialu po obu
stronach
Milpro 16 mg/40 mg | Owalne, czerwone do 16 mg 40 mg
tabletki  powlekane | réZowych z aromatem
dia kotow migsa, z linig podzialu

po obu stronach

Tabletki mozna dzieli¢ na potowki.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla kotéw: leczenie mieszanych inwazji niedojrzatych i dorostych postaci tasiemeéw oraz dorostych
postaci nicieni nastgpujacych gatunkow:

Tasiemce:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Nicienie:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati.

Produkt moze byé rowniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jeshi
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemezycy.




5. PRZECIWWSKAZANIA

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla
malych kotéw i kocigt kotow

Nie podawaé kocigtom w wieku ponizej 6 Nie podawaé kotom wazacym mniej niz 2 kg
tygodni i/lub wazacym mniej niz 0,5 kg

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoéci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza. ‘
Patrz rowniez punkt "SPECJALNE OSTRZEZENIA"

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach, szczegéinie u mlodych kotéw, po podaniu tego produktu leczniczego
weterynaryjnego moga by¢ obserwowane objawy ogdlne (np. ospaloéé), objawy neurologiczne (np.

drzenia migSniowe i niezborno$¢ ruchowa) i/lub objawy zoladkowo - jelitowe (np. wymioty,
biegunka).

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

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna zwierzeta nalezy zwazy¢, aby zapewni¢ dokladne
dawkowanie.

Minimalna zalecana dawka wynosi 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy
ciala, podawana jednorazowo doustnie.

Produkt nalezy podawac podczas lub po positku.

Produkt ma posta¢ matlej tabletki.

Aby utatwic¢ podawanie produktu zostal on pokryty warstwa o smaku miesa.
Tabletki mozna dzieli¢ na potowki.

W zaleznosci od masy ciala kota dawkowanie w praktyce wyglada nastepujaco:

Waga Milpro 4 mg/10 mg tabletki Milpro 16 mg/40 mg tabletki
powlekane dla malych powlekane dla kotow
kotow i kocigt
0,5-1kg 1/2 tabletki




>1-2kg 1 tabletka

2—-4kg 1/2 tabletki
>4 — 8 kg 1 tabletka
>8 - 12 kg 1 + 1/2 tabletki

W przypadkach gdy jest stosowana profilaktyka dirofilariozy, a rtownocze$nie jest konieczne leczenie
tasiemczycy, produkt moze zastapié jednosktadnikowy produkt stosowany w miesigeznej profilaktyce
dirofilariozy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Polowki tabletek nalezy przechowywad w oryginalnym blistrze i wykorzysta¢ przy nastgpnym
podaniu.

Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznoéei  dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci (EXP)
podanego na pudetku i blistrze. Termin wazno§ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat.

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzgta przebywajace w tym samym gospodarstwie
domowym.

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

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

W przypadku wystepowania inwazji D. caninum nalezy rozwazy¢ zastosowanie jednoczesnego
leczenia skierowanego przeciwko zywicielom posrednim tego pasozyta takim jak pchty i wszy, aby
zapobiec wtornym inwazjom.



Specijalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie przeprowadzono badaf u kotéw wcigzkim stanie klinicznym lub u kotéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u takich zwierzat
chyba, ze jedynic po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania wykazaly, ze leczenie pséw z duza liczba krazacych we krwi mikrofilarii moze nickiedy
prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwoéci, objawiajacych si¢ bladosciq blon §luzowych,
wymiotami, drzeniem, trudnoécia z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem §liny. Reakcje te
wiazg si¢ z uwolnieniem biatek z martwych lub obumierajacych mikrofilarii i nic stanowia one
bezposredniego dzialania toksycznego produktu. W zwigzku z tym nie jest zalecane stosowanie
produktu u pséw z mikrofilaremia. 7 powodu braku danych dotyczacych kotéw z mikrofilaremia
produkt nalezy stosowa¢ po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne srodki ostroznoéei dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Po przypadkowym potknigeiu tabletek, zwlaszeza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badanie wykazalo dobra tolerancje skojarzenia substanciji czynnych u kotek hodowlanych, w tym w
okresie ciazy i laktacji. Poniewaz nie przeprowadzono badania z uzyciem tego produktu, moze on by¢
stosowany w okresie ciazy i laktacji wytacznie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Roéwnoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantel/oksym milbemycyny z selamektyna jest dobrze
tolerowane. Nie obserwowano interakcji gdy podawano zalecang dawke makrocyklicznego laktonu
selamektyny w polgczeniu z zalecanymi dawkami substancji czynnych produktu. Ze wzgledu na brak
dalszych badan nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku réwnoczesnego 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):

W badaniu przeprowadzonym z wykorzystaniem produktu podawanego w dawce 1X, 3X i 5X Wyzsze]
od dawki zalecanej oraz przez okres dhuzszy niz wskazany, tzn. trzykrotnie w odstgpach 15-
dniowych, przy dawce 5X wyzszej od dawki zalecanej po drugim i trzecim podaniu obserwowano
objawy rzadko wystepujace po podaniu zalecanej dawki (patrz punkt Dzialania niepozadane). Objawy
te zanikaly samoistnie w ciggu jednego dnia.

13.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Osoba podajaca produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom moze uzyska¢ dostep do programow
przypominajacych lub wybraé opcje zarzadzania wlasnymi programami przypominajacymi poprzez
zeskanowanie kodu QR umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym (kartoniku) przy uzyciu

odpowiedniego urzadzenia.

Dostepne wielkosci opakowan

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla
malych kotéw i kocigt

Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla
kotéw

1 pudetko z 2 tabletkami zawierajace 1 blister po
2 tabletki (podzielny na tabletki)

1 pudetko z 4 tabletkami zawierajace 2 blistry po
2 tabletki (podzielny na tabletki)

1 pudetko z 24 tabletkami zawicrajace
blistrow po 2 tabletki (podzielny na tabletki)
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1 pudetko z 2 tabletkami zawierajace 1 blister po
2 tabletki (podzielny na tabletki)

1 pudetko z 4 tabletkami zawierajace 2 blistry po
2 tabletki (podzielny na tabletki)

1 pudetko z 24 tabletkami zawierajace
blistréw po 2 tabletki (podzielny na tabletki)
1 pudetko z 48 tabletkami zawierajace 24 blistry
po 2 tabletki (podzielny na tabletki)
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Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 85507 34
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