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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milpro Vet. 25,0 mg / 250,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla duzych psow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Milbemycyny oksym 25,0 mg
Prazykwantel 250,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Makrogole 3350 328,90 mg
Olej sojowy oczyszczony 263,12 mg
Zelaza tlenek (E172) 6,58 mg
Butylohydroksyanizol (E320) 2,63 mg

Brazowa lub ciemnobrazowa, zaokraglona, prostokatna tabletka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy (psy wazace co najmniej 25 kg).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie mieszanych inwazji dorostych postaci tasiemcoOw oraz nicieni nastgpujacych gatunkow:

- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nicienie:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
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Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia inwazji niedojrzatego stadium dorostego
(L5) 1 dorostego stadium pasozyta; patrz schematy leczenia choroby i jej zapobiegania w punkcie
»Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposdb podania™).

Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie “Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposob podania”).

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy
(Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow wazacych mniej niz 25 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze zrodlem ponownego zarazenia tasiemcami i nicieniami moga by¢ inne
zwierzeta przebywajace w tym samym gospodarstwie domowym, a ktore w razie potrzeby nalezy
leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno nastepowac po wdrozeniu odpowiedniej
diagnostyki w kierunku mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow z uwzglgdnieniem danych z wywiadu
1 charakterystyki zwierzecia (np. wiek, stan zdrowia), srodowiska (np. psy trzymane w kojcach, psy
mysliwskie), zywienia (np. dostep do surowego migsa), potozenia geograficznego i przebytych
podrézy. Decyzje o podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego psom narazonym na ryzyko
ponownego zarazenia mieszanego lub w sytuacjach szczegdlnego ryzyka (takich jak ryzyko
zoonotyczne) powinien podja¢ prowadzacy lekarz weterynarii.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ulotce informacyjnej moze zwiekszy¢ presje selekcyjna w zakresie opornosci i prowadzi¢
do obnizenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u danego
zwierzecia powinna kazdorazowo zosta¢ poprzedzona potwierdzeniem gatunku pasozyta i stopnia
nasilenia zarazenia pasozytniczego lub ryzyka zarazenia na podstawie jego cech epidemiologicznych.
Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie
domowym.

Gdy wystepuje zarazenie Dipylidium caninum, nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciwko
zywicielom posrednim tego pasozyta, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.
Po czgstym, wielokrotnym stosowaniu leku przeciwpasozytniczego z danej grupy moze rozwina¢ si¢
opornos¢ pasozytow na inne leki przeciwpasozytnicze z tej grupy.

W panstwach trzecich (USA) odnotowano juz opornos¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, a takze
przypadki wielolekowej opornosci Ancylostoma caninum i opornosci Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzgledniaé¢ lokalne dane na temat
wrazliwos$ci pasozytéw docelowych, o ile takie dane sg dostepne.

W przypadku braku ryzyka wspolzarazenia wskazanymi pasozytami nalezy zastosowacé weterynaryjny
produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania, o ile jest dostepny.
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Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostycznej. Potwierdzong opornos¢ nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub
wlasciwemu organowi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Badania z uzyciem milbemycyny oksymu wskazuja na to, ze margines bezpieczenstwa u psow z
mutacja genu MDR1 (-/-) rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych psow
nalezy $ci$le przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania (patrz punkt “Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposob podania”).

Nie badano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych szczeniat tych ras. Objawy
kliniczne u pséw rasy Collie po przedawkowaniu leku sg podobne do tych obserwowanych w 0golnej
populacji pséw (patrz punkt ,,Przedawkowanie”).

Leczenie psow z duza liczba krazacych we krwi mikrofilarii moze niekiedy prowadzi¢ do wystapienia
reakcji nadwrazliwosci objawiajacych si¢ bladoscig bton §luzowych, wymiotami, drzeniem, trudnos$cia
z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem §liny. Reakcje te wiaza si¢ z uwolnieniem biatek z
martwych lub obumierajacych mikrofilarii i nie stanowia bezposredniego dziatania toksycznego
weterynaryjnego produktu leczniczego. W zwiazku z tym nie jest zalecane stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego u psow z mikrofilaremia.

Na obszarach wystepowania robaczycy serca lub gdy wiadomo, ze pies przebywat na takich terenach,
zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego, aby wykluczy¢ obecnos¢ wspoétistniejacego zarazenia nicieniem Dirofilaria immitis. W
przypadku rozpoznania takiego zarazenia, przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
zalecane jest zastosowanie leczenia majgcego na celu eliminacj¢ dorostych postaci pasozyta.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych pséw w ciezkim stanie klinicznym lub psow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat, chyba ze po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

U psow w wieku ponizej 4 tygodni tasiemczyca zazwyczaj nie wystgpuje. Leczenie tym ztozonym
weterynaryjnym produktem leczniczym zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni moze zatem nie by¢
konieczne.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby uniknaé przypadkowego potknigcia, przechowuj je poza zasiegiem
zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na butylohydroksyanizol, makrogole lub olej sojowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie kontaktu nalezy umy¢ rece i zasiegnaé porady
lekarskiej w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Po przypadkowym potknigciu ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy. Aby uniknaé
przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko, blistry nalezy wtozy¢ z powrotem do pudetka
tekturowego i przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu, zwtaszcza przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ re¢ce po zastosowaniu produktu.

Inne $rodki ostroznosci:
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Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bgblowica podlega obowigzkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), nalezy uzyska¢ od whasciwego organu lub podmiotu (np.
ekspertow lub instytutow parazytologii) szczegdtowe wytyczne dotyczace leczenia i dziatan
nastgpczych, a takze ochrony ludzi.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.
Plodnos¢:

Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantelu i milbemycyny oksymu z selamektyna jest
dobrze tolerowane. Nie obserwowano interakcji, gdy podawano zalecang dawke makrocyklicznego
laktonu selamektyny w potaczeniu z zalecanymi dawkami substancji czynnych produktu. Ze wzgledu
na brak dalszych badan nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku réwnoczesnego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi makrocyklicznymi laktonami. Ponadto nie
przeprowadzono tego typu badan z udziatem zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:

Obserwowane zdarzenia niepozadane sa takie same jak te obserwowane przy zalecanej dawce (patrz
punkt "Zdarzenia niepozadane"), ale bardziej nasilone.

7 Zdarzenia niepozadane

U pséw:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci

(< 1 zwierzg/10 (.)00 1e(':zonych Zaburzenia ogélnoustrojowe (np. ospatos¢, brak apetytu)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Zaburzenia neurologiczne (np. niezbornos¢ ruchowa,
drgawki, drzenie mie$ni)

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty,
nadmierne wydzielanie $liny, biegunka)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka: jednorazowe podanie 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu
na kg masy ciata. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac podczas lub po positku.

W zaleznos$ci od masy ciala psa dawkowanie w praktyce wyglada nastgpujaco:

Masa ciala Liczba tabletek

>25-50 kg 1 tabletka

W przypadku wiekszych pséw mozna stosowaé kombinacje tabletek.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, co
pozwoli unikngé¢ podawania zbyt niskiej dawki.

Zbyt niskie dawki moga powodowac brak skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Ocena koniecznosci i czesto$ci ponownego leczenia powinna obejmowaé zasiggnigcie profesjonalnej
porady i uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia.

W przypadkach, w ktorych stosuje si¢ profilaktyke robaczycy serca i jednocze$nie wymagane jest
leczenie tasiemczycy, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapi¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy do profilaktyki robaczycy serca.

W leczeniu zarazen Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym nalezy poda¢ czterokrotnie w
odstepach tygodniowych. Przy wspoélistniejacej tasiemczycy zaleca si¢ podanie jednej dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastgpnie kontynuowanie leczenia jednosktadnikowym
weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajgcym wylgcznie milbemycyny oksym (podanie trzech
kolejnych dawek raz na tydzien).

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

W celu leczenia inwazji Thelazia callipaeda, milbemycyny oksym powinien zosta¢ podany
dwukrotnie, w odstepie 7 dni. Gdy konieczne jest leczenie wspolistniejacej tasiemczycy, ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy
zawierajacy wytacznie milbemycyny oksym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ jednorazowo doustnie podczas lub po positku.

10. Okresy karencji
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Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $§wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdéw wodnych, poniewaz
milbemycyny oksym moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Blister aluminium/aluminium (OPA/Alu/PVC uszczelniony warstwa Alu/papier) w pudetku
tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem, zawierajacym 2 tabletki.
Pudetko tekturowe z 2 blistrami, zawierajgcymi po 2 tabletki.
Pudetko tekturowe z 12 blistrami, zawierajgcymi po 2 tabletki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Strona7z8



16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

VIRBAC Sp. zo. 0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

17. Inne informacje
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