HASZNALATI UTASITAS

Milpro 4 mg/10 mg filmtabletta kistestii macskak és kélytkmacskak szamara A.U.V.
Milpro 16 mg/40 mg filmtabletta macskak szamara A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gvartd:
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Franciaorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Milpro 4 mg/10 mg filmtabletta kistesti macskak ¢s kolyokmacskék szamara A.U.V.

Milpro 16 mg/40 mg filmtabletta macskdk szdmara A.U.V.
Milbemicin-oxim, prazikvantel

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatoanyag:
Megjelenése Milbemicin-oxim Prazikvantel
Milpro 4 mg/10 mg Ovalis alak, 4 mg 10 mg
filmtabletta kistesti sotétbarna szin(, hus
macskak és izesitésl, mindkét
kélyékmacskak oldalan bemetszéssel
szamara A.U.V. ellatotttabletta.
Milpro 16 mg/40 mg | Ovalis alaku, 16 mg 40 mg
filmtabletta macskak | rozsaszin-piros szinii,
szamara A.U.V. hus izesitési mindkét
oldalan bemetszéssel
ellatott tabletta.
Segédanyagok:
Milpro 4 mg/10 mg Vas-oxid (E172) 0,3 mg
filmtabletta kistestii Titan-dioxid (E171) 0,01 mg

macskak és
kolyokmacskik szamara

AUV,
Milpro 16 mg/40 mg Allurvérds AC (E129) 0.1l mg
filmtabletta macskak Titan-dioxid (E171) 0.5 mg

szamara A.U.V.

A tablettak felezhetok.



4. JAVALLAT(OK)

Macskakban a kovetkezo, éretlen és kifejlett galandférgek és kifejlett fonalférgek éltal okozott kevert
fertdzések kezelésére:

Galandférgek:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Fonalférgek:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati
A készitmény a szivférgesség (Dirofilaria immitis) megeldzésére i1s hasznalhato, amennyiben a

galandférgek elleni egyideji kezelés indokolt.

s ELLENJAVALLATOK

Milpro 4 mg/10 mg filmtabletta kistestii | Milpro 16 mg/40 mg filmtabletta macskak
macskak és kélyokmacskak szamara A.U.V. | szdmara A.U.V.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb és/vagy | Nem alkalmazhatd 2 kg-nal kisebb testtémegii
0,5 kg-nal kisebb testtémegl | macskakon.
kélydkmacskakon.

Nem alkalmazhat¢ a hatdéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenyscg esetén.
Lasd a , Kiilonleges figyelmeztetések™ szakaszt.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan, leginkabb fiatal macskakban, talérzékenységi reakcidkat, szisztémas tlineteket (pl.:
levertség), idegrendszeri tiineteket (pl.: izomremegést €s ataxiat), és/vagy emésztérendszeri tiineteket
(pl.: hanyast, hasmenést) észleltek a készitmény beadasat kdvetden.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatérozni:

-nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatds figyel6 rendszeren {a nemzeti rendszer részletei}
keresztiil is jelenthet.
7 CELALLAT FAJ(OK)

Macska.



3.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A helyes allatorvosi gyakorlat szerint az allatok testtémegét a kezelés elétt le kell mérni a pontos dozis
kiszamitasahoz.

Szajon at alkalmazando.

Minimalis ajanlott adag: 2 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/ttkg szajon at egy alkalommal
adva.

A készitmeény kevés taplalékkal egyiitt vagy annak elfogyasztasa utan adando.

A készitmeény kisméretii tabletta.

A kénnyebb beadas érdekében a tabletta husizesitésti bevonattal van ellatva.

Az allat testtomegetdl fiiggden a gyakorlati adagolas a kovetkezd:

Testtomeg Milpro 4 mg/10 mg filmtabletta Milpro 16 mg/40 mg
kistestii macskak és filmtabletta macskak szamara
kolyokmacskdk szamara AUV, AUV,
0,5-1kg 1/2 tabletta
>1-2kg 1 tabletta
2—-4kg 1/2 tabletta
>4 -8 kg 1 tabletta
>8—-12kg 1 + 1/2 tabletta

A keszitmény beillesztheté a szivférgesség prevenciés programba, ha egyidejiileg a galandférgek
elleni kezelés is sziikséges. A készitmény a beadast kdveté 1 honapig eldzi meg a szivféreg fertdzést.
Rendszeres szivférgesség prevencio esetén egykomponensii készitmény alkalmazasa javasolt.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nem értelmezheto.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A felezett tabletta az eredeti buborékcsomagolasban tarolandd ¢és a kovetkezd alkalommal
felhasznalando.

A buborékfélia a kiilsd kartondobozban tartandd.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason az EXP utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els¢ felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
Javasolt az 6sszes, ugyanabban a haztartasban €6 allatot egyidejlileg kezelni.

A féregfertdzések elleni hatékony védelmet biztositd program osszedllitisa érdekében, a helyi
jarvanytligyi informéciokat ¢és a macska tartasi koriilményeit is figyelembe kell venni, valamint javasolt
szakmai tanacsot kémi.

Egy adott antihelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia béarmely, a csoportba tartozé
antihelmintikummal valé gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Dipylidium caninum fertdzottség esetén, az Ujrafertdzodés megelézése érdekében megfontolandé a
koztigazdak, (pl:bolhak és/vagy tetvek) elleni egyidejii kezelés is.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Sulyosan legyengiilt vagy csdkkent vese- vagy majfunkcidji macskakkal nem végeztek kisérleteket. A
készitmény ilyen éllatok kezelésére nem javasolt vagy kizardlag a kezelést végzd éllatorvos altal
végzett elony/kockazat elemzésének megfeleléen alkalmazhatd.

Nagyszami érpalyaban keringd mikrofilaria esetében a kutyak kezelése soran talérzékenységi
reakciok, ugymint a nyalkahartydk sapadtsiaga, hanyas, remegés, nchezitett 1égzés vagy fokozott
nyalzas jelentkezhetnek. Ezek a reakciok az elpusztult vagy elpusztuloban 1évé mikrofilariakbol
kiszabaduld fehérjékkel kapcsolatosak és nem a készitmény direkt toxicitdsanak hatdsai. A
mikrofilarémids kutydk kezelése a készitménnyel ezért nem javasolt. Mikrofilarémids macskakkal
kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok, ezért kizardlag a kezelést végz6 éllatorvos éltal végzett
elony/kockazat elemzésének megfelelden alkalmazhat6 a készitmény mikrofilarémias macskakon.

Mivel a tablettdk izesitettek, allatoktdl elzart, biztonsagos helyen tartanddk, nehogy az allatok
megegyek.

A helyes éllatorvosi gyakorlatnak megfelelden az allatokat meg kell mémi a pontos adagolds
biztositdsa érdekében.

Biztositani kell, hogy a 0,5 kg és 2 kg kozdtti testtdmegli macskak és kismacskak a megfeleld
hataserdsségili (4 mg milbemicim-oxim/10 mg prazikvantel) tablettat és abbol a megfelelé dozist (1/2
vagy 1 tabletta) kapjak a testtémegiiknek megfeleléen (0,5-1 kg testtdmegii macskéknak Y4 tabletta, 1-
2 kg testtomegl macskaknak 1 tabletta).

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozd kiilonleges Ovintézkedések- Olvassa el minden
alkalmazas elott:
A készitmény alkalmazéasa utan kezet kell mosni.

A felezett tabletta az eredeti buborékcsomagolasban és az eredeti kartondobozban tarolando.

A tabletta véletlen lenyelése esetén — kiilondsen gyermekeknél- haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Az echinokokkozis kockézatot jelent az emberre nézve. Az echinokokkézis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (OIE) felé jelentési kotelezettséggel jard betegség, a kezelésre és az utankdvetésre,
valamint az érintettek védelmére vonatkozo megfeleld iranyelveket az illetékes hatdsagtol kell,‘
beszerezni.

Vembhesség és laktacio: ; = y
A milbemicin-oxim és a prazikvantel hatéanyag kombinacidval végzett v1zsoa1atok‘alap]an ndstény ¢
tenyészallatok beleértve a vemhes és szoptatd nostényeket is a kombinacidt jol tolera]tak :

\
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Kifejezetten ezzel a készitménnyel azonban nem késziilt vizsgalat vemhes és szoptaté 4llatokkal,
emiatt ilyen allatok kezelésére kizardlag a kezelést végzé allatorvos altal végzett elény/kockazat
elemzésének megfeleléen alkalmazhatd.

Gydgyszerkdlesonhatasok és egyéb interakcidk:

A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozd szelamektin  ajanlott dézisaval és a
milbemicin-oxim/prazikvantel kombinacié javasolt adagjaval végzett egyiittes kezelés soran
kélcsdnhatést nem figyeltek meg.

Tovabbi vizsgalatok hianyaban eldvigyazatossaggal kell eljami egyéb makrociklikus laktonok és a
készitmény egyideji alkalmazasakor. Ilyen jellegii kisérleteket tenyészallatokon nem végeztek.

Tiladagolas (tiinetek. stirgdsségi intézkedések. antidotumok):

Egy a keészitménnyel végzett kisérletben, ahol a terapids dozis egyszeresét, haromszorosat és
Otsz0rosét, a terapias indikacional gyakrabban adagoltak: azaz 3 alkalommal 15 napos id6kézénként, a
,-Mellékhatasok™ szakaszban leirt nem gyakori tiinetek a terdpids dozis 6tszérds adagjanal jelentek
meg a 2. €s 3. beadast kivetden. Ezek a tiinetek maguktol megsziintek egy napon beliil.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készi’tményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

A készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
élolényekre.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. julius 2.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Milpro 4 mg/10 mg filmtabletta kistestii Milpro 16 mg/40 mg filmtabletta felndtt
macskdk és kolyokmacskak szimara A.U.V. | macskak szimara A.U.V.
2 tabletta perforalt buborékcsomagolasban, | 2 tabletta perfordlt buborékcsomagoldsban,
kartondobozban. kartondobozban.
4 tabletta (2x2tabletta perforalt | 4 tabletta (2x2tabletta perforalt
buborékecsomagolasban), kartondobozban. buborékesomagolasban), kartondobozban.
24 tabletta  (12x2  tabletta  perforédlt | 24  tabletta (12x2  tabletta  perforalt
buborékesomagolasban), kartondobozban. buborékcsomagolasban), kartondobozban.
48 tabletta (24x2 tabletta perforalt
buborékesomagolasban), kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.




