1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Milpro vet 2,5 mg / 25 mg kalvopaallysteiset tabletit pienille koirille ja koiranpennuille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

milbemysiinioksiimia 2,5mg
pratsikvanteelia 25 mg
Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.
Soikea, beige tai vaaleanruskea, lihan makuinen tabletti, jossa on jakouurre molemmilla

puolilla.
Tabletit voidaan puolittaa.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji
Koira (pienet koirat ja koiranpennut).

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koiralla: aikuisvaiheessa olevien heisimatojen ja sukkulamatojen (pydromatojen)
seuraavien lajien aiheuttamien sekainfektioiden hoito:
Heisimadot:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
Sukkulamadot:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Thelazia callipaeda (ks. hoito-ohje kohdasta 4.9 Annostus ja antotapa)
Crenosoma vulpis (infektioasteen vahentaminen)
Angiostrongylus vasorum (infektioasteen vahentaminen epakypsilla aikuisilla (L5)
ja aikuisvaiheen loisilla; ks. tietoja taudin hoito- ja esto-ohjelmista kohdasta 4.9
Annostus ja antotapa).

Valmistetta voidaan kayttaa myods sydanmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkaisyyn, jos
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.



4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 2 viikon ikaisille ja/tai alle 0,5 kg:n painoisille koiranpennuille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai
apuaineille.

Katso myOs kohta Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Jotta voidaan laatia tehokas loishaato-ohjelma, on otettava huomioon paikalliset
epidemiologiset tiedot ja koiran elinolosuhteet ja siksi suositellaan kdantymista
asiantuntijan puoleen.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn sisaloislaakerynmaan kuuluville
valmisteille, jos kyseiseen rynmaan kuuluvia sisaloislaakkeita kaytetaan usein ja
toistuvasti.

Kaikki saman talouden elaimet on suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti.

Dipylidium caninum -infektiotapauksissa kannattaa myos harkita samanaikaista hoitoa
vali-isantia, kuten kirppuja ja taita, vastaan uuden infektion valttdmiseksi.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on
pienempi tietyilla collie-sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. Naiden koirien
kohdalla suositeltua annosta on ehdottomasti noudatettava.

Naiden koirarotujen nuorten pentujen sietokykya talle elainladkevalmisteelle ei ole
tutkittu.

Collie-koirilla kliiniset oireet ovat samanlaiset kuin koirilla yleisesti yliannostuksen
yhteydessa todetut oireet (ks. myos kohta 4.10).

Hyvan elainlaakintatavan mukaisesti eldin on punnittava oikean annostuksen
varmistamiseksi.

Koirilla, joilla on suuria maaria mikrofilarioita verenkierrossa, voi joskus hoidon aikana
ilmeta yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen vaalenemista, oksentelua, vapinaa,
hengitysvaikeuksia tai runsasta kuolaamista. Nama reaktiot liittyvat kuolleista tai
kuolevista mikrofilarioista vapautuviin proteiineihin, eivatka ne ole valmisteen
aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tasta syysta kayttdoa ei suositella koirille, joilla on
mikrofilaremia.

Alueilla, joissa sydanmatotartunnan riski on suuri, tai jos tiedetaan, etta koira on
matkustanut sydanmatotautitartunnan riskialueilla, kehotetaan kdantymaan elainlaakarin
puoleen ennen elainlaakevalmisteen kayttoa, jotta voidaan sulkea pois samanaikaisen
Dirofilaria immitis -tartunnan mahdollisuus. Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito
on tarpeen ennen elainlaakevalmisteen antoa.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla tai yksil6illa, joiden munuaisten tai
maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Eldinlaakevalmistetta ei suositella
kaytettavaksi tallaisille elaimille tai sita suositellaan kaytettavaksi vain hoitavan
elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.
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Alle 4 viikon ikaisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat epatavallisia. Siksi alle 4 viikon
ikaisten elainten hoito yhdistelmavalmisteella ei ehka ole tarpeen.

Tabletteihin on lisatty makua. Sailyta tabletit eldinten ulottumattomissa, jotta niita ei
nielld vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kadet on pestava kayton jalkeen.

Jos tabletteja niellaan vahingossa, varsinkin lapsen kyseessa ollessa, kaanny
valittomasti 1aakarin puoleen ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta. Ei saa
kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Muut varotoimenpiteet

Ekinokokkoosi saattaa aiheuttaa tautia ihmisilla. Koska ekinokokkoosi kuuluu
Maailman elaintautijarjestd OIE:n maarittelemiin ilmoitettaviin tauteihin, sairauden
hoidossa ja seurannassa seka henkildiden suojaamisessa tulee noudattaa
viranomaisen maarittelemia erityisia toimintaohjeita.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Koirilla saattaa ilmeta yliherkkyysreaktioita ,systeemisia oireita (kuten letargiaa),
neurologisia oireita (kuten lihasvarinaa, ataksiaa ja kouristuksia) ja/tai
ruuansulatuskanavan oireita (kuten oksentelua, ripulia, ruokahaluttomuutta ja
kuolaamista) erittain harvoin elainladkevalmisteen antamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elainta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua elainta, mukaan lukien yksittaiset
ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tutkimuksessa osoitettiin, etta jalostusnartut sietivat naiden vaikuttavien aineiden
yhdistelmaa hyvin myos tiineyden ja imetyksen aikana. Koska erityisia
turvallisuustutkimuksia talla valmisteella ei ole tehty, tulee valmistetta kayttaa tiineyden ja
imetyksen aikana vain hoitavan elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Pratsikvanteelin ja milbemysiinioksiimin yhdistelman samanaikainen kaytto

selamektiinin kanssa on hyvin siedetty. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun makrosyklista
laktonia selamektiinia, annettiin samanaikaisesti yllamainitun yhdistelmahoidon kanssa
ohjeannoksilla. Lisatutkimusten puuttuessa on noudatettava varovaisuutta tapauksissa,
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joissa elainldakevalmistetta annetaan samanaikaisesti muiden makrosyklisten laktonien
kanssa. Lisaantyvilla elaimilla ei myoskaan ole tehty tutkimuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Suositeltu vahimmaisannos: 0,5 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia
painokiloa kohti annetaan kerran suun kautta.

Laakevalmiste annetaan joko pienen ruokamaaran kanssa tai pienen ruokamaaran
antamisen jalkeen.

Tabletit ovat lihan makuisia ja ne on helppo antaa (yleensa koirat ja koiranpennut ottavat
ne mielelldan jopa ilman ruokaa).

Tabletit voidaan puolittaa.

Koiran elopainon mukainen kaytanndn annostus on seuraava:

Paino Tabletti
0,51 kg 1/2 tablettia
>1-5 kg 1 tabletti
>5-10 kg 2 tablettia

Jos samanaikaisesti kaytetadn sydanmatotaudin estolaaketta ja tarvitaan
heisimatohoitoa, tama elainlaakevalmiste voi korvata sydanmatotaudin ehkaisyyn
annettavan monovalentin valmisteen.

Angiostrongylus vasorum -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan nelja
kertaa viikon valein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, suositellaan, etta
elainladkevalmistetta annetaan kerran ja sen jalkeen hoitoa jatketaan kolmen jaljella
olevan hoitoviikon ajan monovalentilla valmisteella, joka sisaltaa pelkkaa
milbemysiinioksiimia.

Alueilla, joissa tautia esiintyy endeemisena, elainladkevalmisteen anto neljan viikon
valein ehkaisee angiostronglyloosia heikentamalla epakypsien aikuisten (L5) ja
aikuisten loisten kuormaa silloin, kun samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

Thelazia callipaeda -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan kaksi kertaa
seitseman paivan valein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, tama
elainladkevalmiste voi korvata pelkkaa milbemysiinioksiimia sisaltdvan monovalentin
valmisteen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Suositellulla annoksella havaittujen oireiden lisaksi ei ole todettu muita oireita (ks. kohta
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)).

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisten ja hyonteisten haatoon tarkoitetut valmisteet:
endektosidit; milbemysiiniyhdistelmat
ATCvet-koodi: QP54AB51 (Milbemysiiniyhdistelmat)

5.1 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhmaan. Se on eristetty
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sienen fermentoinnista. Se tehoaa
punkkeihin, sukkulamatojen toukka- ja aikuismuotoihin seka Dirofilaria immitis -loisen
toukkamuotoihin. Milbemysiinin teho liittyy sen vaikutukseen selkarangattomien
neurotransmissioon. Avermektiinien ja muiden milbemysiinien tavoin
milbemysiinioksiimi lisda sukkulamatojen ja hyonteisten solukalvojen lapaisevyytta
kloridi-ioneille glutamaatin saatelemien kloridi-ionikanavien kautta (selkarankaisten
GABAAa- ja glysiinireseptoreja vastaavasti). Tama johtaa neuromuskulaarisen solukalvon
hyperpolarisaatioon ja loisen velttohalvaukseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa
heisimato- ja imumatoinfektioihin. Se muuttaa loisen solukalvojen lapaisevyytta
kalsiumille (Ca?*-sisaanvirtausta) aiheuttaen epatasapainon solukalvojen rakenteissa,
mika saa aikaan solukalvon depolarisaation ja lahes valittdman lihasten supistumisen
(tetanian) seka synsytiaalisen tegumentin nopean vakuolisaation ja hajoamisen. Tama
helpottaa loisen poistamista elaimen maha-suolikanavasta tai johtaa loisen kuolemaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Koiralle annetun oraalisen annoksen jalkeen pratsikvanteelin huippupitoisuus
seerumissa saavutetaan nopeasti (Tmax noin 0,5—4 tuntia) ja pitoisuus laskee sen
jalkeen nopeasti (T noin 1,5 tuntia). Ensivaiheen metabolia maksassa on merkittavaa
ja biotransformaatio maksassa on hyvin nopeaa ja lahes taydellista. Paaasiassa
muodostuu monohydroksyloituneita (myds jonkin verran di- ja trihydroksyloituneita)
johdannaisia, jotka muuttuvat padosin glukuronidi- ja/tai sulfaattikonjugaateiksi ennen
erittymista. Sitoutumisaste plasman proteiineihin on 80 %. Erittyminen on nopeaa ja
taydellista (noin 90 % kahdessa paivassa) ja tapahtuu padasiassa munuaisten kautta.

Koiralle annetun oraalisen annoksen jalkeen milbemysiinioksiimin huippupitoisuudet
plasmassa saavutetaan noin 2—4 tunnissa ja pitoisuudet vahenevat muuttumattoman
milbemysiinioksiimin puoliintumisajan mukaisesti 1-4 paivassa. Biologinen hyotyosuus
on noin 80 %.

Rotalla metaboloituminen nayttaa olevan taydellista vaikkakin hidasta, koska
muuttumatonta milbemysiinioksiimia ei ole havaittu virtsassa tai ulosteissa. Rotalla
paametaboliitteja ovat monohydroksyloituneet johdannaiset, joita muodostuu maksassa
tapahtuvan biotransformaation seurauksena. Maksassa havaittavien suhteellisten
suurten pitoisuuksien lisaksi naita metaboliitteja on jonkin verran rasvakudoksessa,
mika viittaa milbemysiinioksiimin lipofiilisyyteen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ydin:

Selluloosa, mikrokiteinen
Kroskarmelloosinatrium
Laktoosimonohydraatti

Tarkkelys, esigelatinoitu

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, hydrofobinen, kolloidinen

Paallyste:

Luonnollinen siipikarjan maksa-aromi
Hypromelloosi

Selluloosa, mikrokiteinen
Makrogolistearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika (puolitetuille tableteille):
6 kuukautta.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama elainlaakevalmiste ei vaadi lampatilan suhteen erityisia sailytysohjeita.

Sailyta puolitetut tabletit alkuperaisessa lapipainopakkauksessa ja kayta seuraavalla
antokerralla.

Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppija sisapakkauksen kuvaus

Alumiini/alumiinilapipainopakkaus

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 tablettia: 1 Iapipainopakkaus, jossa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Pahvikotelo, jossa 4 tablettia: 2 lapipainopakkausta, joissa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Pahvikotelo, jossa 24 tablettia: 12 lapipainopakkausta, joissa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on
havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Elainlaakevalmiste ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistojen muita vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1ere avenue — 2065m — L.I1.D.

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

31556

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/[UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.05.2022



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milpro vet 2,5 mg/25 mg, filmdragerade tabletter for smd hundar och valpar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 2,5 mg
Prazikvantel 25 mg
Hjilpimnen:

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
Ovala, beige till ljust bruna, kdttsmaksatta tabletter med en skara pa bada sidorna.
Tabletterna kan halveras.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund (smé hundar och valpar).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hundar: Behandling av blandinfektioner med adulta cestoder och nematoder av foljande arter:

Cestoder:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
Nematoder:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Thelazia callipaeda (se specifika behandlingsscheman i avsnitt 4.9 "Dosering och
administreringssétt")
Crenosoma vulpis (begransning av infektionen)
Angiostrongylus vasorum (begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och
vuxna parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman under avsnitt
4.9 "Dosering och administreringssatt").

Likemedlet kan ocksa anvindas forebyggande mot dirofilarios (hjartmask, Dirofilaria immitis), om
samtidig behandling mot cestoder &r indicerad.



4.3 Kontraindikationer
Anvind till valpar som &dr yngre &n 2 veckor och/eller viger mindre &n 0,5 kg,

Anvind inte vid overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot innehallsdmne.
Se vidare under punkten ”Séarskilda forsiktighetsétgérder vid anvéandning”.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

For att utveckla ett effektivt kontrollprogram foér mask bor hundens lokala epidemiologiska information
och levnadsvillkoren beaktas och darfor rekommenderas professionell radgivning,

Parasitir resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad anvindning
av antihelmintika ur denna klass.

Det rekommenderas att alla djur i samma hushall behandlas samtidigt.

Vid infektion med Dipylidium caninum bor samtidig behandling mot mellanliggande vérdar, sdsom
loppor och 16ss, dvervégas for att forhindra aterinfektion.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sdkerhetsmarginalen hos vissa hundar av collie eller
nérbesliktade raser 4r mindre 4n hos andra raser. For dessa hundar skaden rekommenderade dosen
foljas strikt.

Toleransen av produkten hos unga valpar fran dessa raser har inte undersokts.

Kliniska tecken hos collie liknar dem som ses i den allmdnna hundpopulationen vid éverdosering (se
aven punkt 4.10).

Enligt god veterindrsed ska djuret vigas for att sékerstélla korrekt dosering.

Behandling av hundar med ett stort antal cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till uppkomsten av
overkénslighetsreaktioner, sdsom bleka slemhinnor, krdkningar, darrningar, anstrdngd andning eller
6verdriven salivavsondring. Dessa reaktioner dr associerade med frisdttningen av proteiner fran déda
eller dsende mikrofilarier och &r inte en direkt toxisk effekt av produkten. Anvéndning p& hundar som
lider av microfilaremia rekommenderas dirfor inte.

I riskomréden for hjirtmask, eller i de fall det dr ként att en hund har rest till och fran riskregioner med
hjartmask, rekommenderas veterindr konsultation innan produkten anvénds for att uteshita forekomsten
av eventuella samtidiga angrepp av Dirofilaria immitis. Vid en positiv diagnos ar adulticid terapi
indicerad fore administrering av produkten.

Inga studier har utforts med allvarligt forsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Produkten rekommenderas inte till sidana djur eller endast i enlighet med en nytto-

/riskbedémning som gjorts av ansvarig veterinar.

Hos hundar som &r yngre &n 4 veckor dr bandmaskinfektioner ovanliga. Behandling av djur yngre én 4
veckor med en kombinationsprodukt kan dirfor vara onddigt.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvéndning.



Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Personer som ér dverkénsliga for de aktiva substanserna eller mot nagot hjélpdmne ska undvika
kontakt med likemedlet.

Andra forsiktighetsétgirder:

Echinokocker utgér en fara for ménniskor. Eftersom echinokocker &r en sjukdom som enligt
Virldsorganisationen for djurhdlsa (OIE) ska anmélas, maste den behoriga myndighetens sérskilda
anvisningar om behandling och uppfoljning av sjukdomen och om skydd av personer iakttas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overkinslighetsreaktioner, systemiska symptom (sasom slohet), neurologiska symptom (sdsom
muskelryckningar, ataxi och kramper) och/eller gastrointestinala symptom (sasom krékningar, diarré,
anorexi och dregling) kan i mycket sillsynta fall observeras hos hundar efter administrering av
lakemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

I en studie visade sig denna kombination av aktiva substanser tolereras vil hos avelstikar, &ven under
driktighet och digivning. Da en sérskild sékerhetsundersokning av denna produkt inte har utforts bor
anvindning under driktighet och digivning endast ske efter en risk-/nyttabeddmning som gjorts av
ansvarig veterindr.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin tolereras vil. Inga
interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av det makrocykliska laktonerselamektinet
administrerades under behandling med kombinationen i rekommenderad dos. I avsaknad av ytterligare
studier bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvindning av produkten och andra makrocykliska laktoner.
Inga sadana studier har heller genomforts med reproducerande djur.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oralt bruk.
Minsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt ges en
gang oralt.

Produkten ska administreras i samband med eller efter foderintag,

Tabletterna har kottsmak och ér litta att administrera (oftast kommer hundar och valpar att acceptera
dem frivilligt &ven utan foder).

Tabletterna kan halveras.

Beroende pé hundens kroppsvikt 4r den faktiska doseringen foljande:
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Vikt Tabletter
0,5-1kg 1/2 tablett
>1-5 kg 1 tablett
>5-10 kg 2 tabletter

I de fall dad forebyggande hjartmaskmedicinering gors och behandling mot bandmask krivs samtidigt,
kan produkten ersétta den monovalenta produkten som ges for att skydda mot hjartmask.

For behandling av Angiostrongylus vasorum-infektioner ska milbemycinoxim ges fyra ganger med en
veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder dr indicerad, rekommenderas att produkten
ges en gang och direfter fortsétter behandlingen med den monovalenta produkten som nnehéller
milbemycinoxim enbart for de tre aterstiende behandlingsveckorna.

Administrering av produkten i endemiska omrdden var fjirde vecka kommer att forhindra
angiostrongylosis genom att minska outvecklade fullvuxna (L5) och fullvuxna parasiter, dir samtidig
behandling mot cestoder 4r indicerad.

Vid behandling av Thelazia callipaeda-infektioner bor milbemycinoxim ges vid tva
behandlingstillfallen, med sju dagars mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r indicerad,
kan produkten ersédtta monovalenta produkter som endast innehéller milbemycinoxim.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga andra symptom &n de som observerats vid den rekommenderade dosen har konstaterats (se punkt
4.6 "Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)").

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, makrocykliska laktoner, milbemycinoxim, kombinationer.
ATCvet-kod: QP54AB51 (Milbemycinoxim, kombinationer)

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Milbemycinoxim tillhér gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen dr verksam mot kvalster, larv- och
adulta stadier av nematoder samt larver av Dirofilaria immitis.

Aktiviteten hos milbemycin ar relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim okar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA 4 och
glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira membranet
och férlamning och dod for parasiten.

Prazikvantel dr ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (infléde av Ca") i membranen hos parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och nidstan momentan kontraktion
av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och dirav féljande integumentelit
sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten [ittare stots ut fran mag—tarmkanalen eller dor.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnds maximal serumkoncentration for
modersubstansen snabbt (T cirka 0,5-4 timmar) och sjunker dven snabbt (t,, cirka 1,5 timme). Det
foreligger avsevird hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det ndrmaste fullstindig
hepatisk biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (4ven nigra di- och trihydroxylerade)
derivat, vilka mestadels dr glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de utsondras.
Plasmabindningsgraden dr omkring 80 %. Utsondringen &r snabb och fullstdndig (omkring 90 % pa 2
dagar); den huvudsakliga eliminationsvigen dr renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund upptrader maximal plasmakoncentration efter
omkring 2—4 timmar och sjunker med en halveringstid for ometaboliserad milbemycinoxim pa 1-4
dagar. Biotillgéngligheten dr omkring 80 %.

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstdndig, om dn langsam, eftersom oférdandrad
milbemycinoxim inte har kunnat pavisas i urin eller avforing. De viktigaste metaboliterna hos ratta ar
monohydroxylerade derivat, som kan kopplas till hepatisk biotransformation. Utover relativt hog
koncentration i levern finns ocksa viss koncentration i fettvivnaden, vilket aterspeglar substansens
lipofilicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kérna:

Cellulosa, mikrokristallin
Kroskarmellosnatrium
Laktosmonohydrat

Stirkelse, pregelatiniserad
Povidon

Magnesiumstearat
Kiseldioxid, hydrofob, kolloidal

Dragering:
Naturlig leversmak frén fagel
Hypromellos

Cellulosa, mikrokristallin
Makrogolstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (halverade tabletter): 6 minader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Halva tabletter ska forvaras i blisterférpackningen och anvéndas vid foljande administrering.

Forvara blisterforpackningen i ytterférpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Aluminium/aluminium blisterforpackning (orienterad polyamid/aluminium/PVC-forseglad med
aluminiumfilm).

Tillgéngliga forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 tabletter (1 blister med 2 tabletter (delbar per tablett))
Kartong med 4 tabletter (2 blister med 2 tabletter (delbara per tablett))
Kartong med 24 tabletter (12 blister med 2 tabletter (delbara per tablett))

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetstgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Milpro vet far inte slippas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Virbac

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31556

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.05.2022
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