BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milpro vet 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125 mg
Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kérna:

Cellulosa, mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat

Stirkelse, pregelatiniserad

Povidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, hydrofob, kolloidal

Dragering:

Naturlig leversmak frén fagel

Hypromellos

Cellulosa, mikrokristallin

Makrogolstearat

Runda, beige till ljust bruna, kéttsmaksatta tabletter.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: Behandling av blandinfektioner med adulta cestoder och nematoder av f6ljande 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 3.9 ”Administreringsvagar och
dosering”)
Crenosoma vulpis (begransning av infektionen)
Angiostrongylus vasorum (begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och
vuxna parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman i avsnitt 3.9
” Administreringsvagar och dosering”).

Likemedlet kan ocksa anvédndas forebyggande mot dirofilarios (tropisk hjartmask, Dirofilaria
immitis), om samtidig behandling mot cestoder ar indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som viager mindre &n 5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Se dven avsnitt ’Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning”.

3.4 Sirskilda varningar

For att utveckla ett effektivt kontrollprogram for mask bor hundens lokala epidemiologiska
information och levnadsvillkoren beaktas och dérfor rekommenderas professionell radgivning.

Parasitér kan utveckla resistens mot en en viss grupp av antihelmintikum till foljd av frekvent,
upprepad anviandning av ett antihelmintikum ur den gruppen.

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, 6vervégas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sikerhetsmarginalen dr mindre hos vissa hundar av collieras
eller niarbesldktade raser 4n hos andra raser. For dessa hundar méste den rekommenderade dosen strikt
foljas.

Toleransen for likemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Kliniska tecken hos collie liknar dem som upptrader hos hundar i allménhet vid 6verdosering (se dven
avsnitt 3.10).

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krdkningar, tremor, andningsbesvir och
kraftig salivering. Dessa reaktioner hdnger samman med frisdttningen av proteiner fran déda eller
doende mikrofilarier och dr inte en direkt toxisk effekt av 1dkemedlet. Anvindning till hundar med
mikrofilaremi rekommenderas darfor inte.



I riskomraden for dirofilarios, eller om det ar ként att hunden har rest till och fran regioner med risk
for dirofilarios, rekommenderas att man fore behandling med lakemedlet radfragar veterinér, for att
utesluta forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen &r positiv ar
adulticidal terapi indicerad fore administrering av ldkemedlet.

Inga studier har utforts pa hundar med gravt nedsatt allméntillstdnd eller individer med kraftigt
forsamrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till sidana djur eller endast i

enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Hos hundar som ir yngre 4n 4 veckor dr bandmaskinfektioner ovanlig. Behandling av djur yngre én 4
veckor med ett kombinationspreparat dr darfor sannolikt inte nédvéndig.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna sparas utom rackhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning.

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

Personer med kind 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne bor undvika
kontakt med likemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Echinokocker utgor en risk for ménniska. Eftersom echinokockos dr en sjukdom som ska anmaélas till
World Organisation for Animal Health (WOAH), méste sérskilda riktlinjer fér behandling och
uppfoljning, samt for personers sdkerhet, erhéllas fran behdriga myndigheter.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Overkiinslighetsreaktion
(férre &dn 1 av 10 000 behandlade Systemiska storningar (t.ex. slohet och aptitldshet)
djur, enstaka rapporterade hindelser . . . .
inkluderade): Neurologiska storningar (t.ex. muskelryckningar, ataxi och

kramper)

Gastrointestinala storningar (t.ex. krdkningar, diarré och
dregling)

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretridesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning




Driéktighet och laktation:
I en studie visade sig denna kombination av aktiva substanser tolereras vl hos avelstikar, 4ven under
dréktighet och laktation.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning, eftersom ingen specifik studie
har utforts med detta ldkemedel.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvdndning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin tolereras vél.
Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen
selamektin administrerades under behandling med kombinationen i rekommenderad dos. I avsaknad
av ytterligare studier bor forsiktighet iakttas vid samtidig anviandning av likemedlet och andra
makrocykliska laktoner. Inga sddana studier har heller genomforts med reproducerande djur.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

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

Lakemedlet ska administreras i samband med eller efter foderintag.

Tabletterna har kottsmak och &r litta att administrera (oftast kommer hundar och valpar att acceptera

dem frivilligt &ven utan foder).

Beroende pé hundens kroppsvikt &r den faktiska doseringen foljande:

Vikt Tabletter
5-25kg 1 tablett
>25-50kg 2 tabletter
>50-75kg 3 tabletter

I fall dér forebyggande behandling ges mot tropisk hjartmask och det samtidigt krdvs behandling mot
bandmask, kan detta ldkemedel ersitta det monovalenta ldkemedlet for forebyggande av hjartmask.

Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum skall milbemycinoxim ges 4 gdnger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder 4r indicerad, rekommenderas att man behandlar
med detta lakemedel 1 gang och darefter fortsatter med det monovalenta ldkemedel som innehaller
enbart milbemycinoxim vid de 3 4terstdende veckovisa behandlingarna.

Dosering av likemedlet var 4:e vecka i endemiska omraden forebygger fransk hjartmask genom att
minska bordan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, dd samtidig behandling mot cestoder
ar indicerad.

Vid behandling av Thelazia callipaeda skall milbemycinoxim ges som 2 behandlingar, med 7 dagars
intervall. D& samtidig behandling mot cestoder &r indicerad, kan detta lakemedel ersétta det
monovalenta ldkemedlet som endast innehéller milbemycinoxim.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga andra symptom &n de som observerats vid den rekommenderade dosen har konstaterats (se
avsnitt 3.6 ”Biverkningar”).

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54ABS51
4.2 Farmakodynamik

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

Aktiviteten hos milbemycin ar relaterad till dess verkan pé neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim 6kar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABAA
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskuléra
membranet och forlamning och dod for parasiten.

Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (infldde av Ca*") i membranen hos parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och nistan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och dirav foljande
integumentellt sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten littare stots ut frin mag—
tarmkanalen eller dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnas maximal serumkoncentration for
modersubstansen snabbt (Tmax cirka 0,5—4 timmar) och sjunker dven snabbt (ty cirka 1,5 timme). Det
foreligger avsevard hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det ndrmaste fullstandig
hepatisk biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (dven nagra 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 eliminationsvagen &r 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 14
dagar. Biotillgéngligheten &r omkring 80 %.

Hos rétta forefaller metabolismen vara fullstindig, om &n langsam, eftersom oforéndrad
milbemycinoxim inte har kunnat pavisas i urin eller avforing. De viktigaste metaboliterna hos ratta ar
monohydroxylerade derivat, som kan kopplas till hepatisk biotransformation. Utdver relativt hog
koncentration i levern finns ocksa viss koncentration i fettvdvnaden, vilket aterspeglar substansens
lipofilicitet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara blistret i ytterkartongen.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium/aluminium blister (orienterad polyamid/aluminium/PVC-férseglad till aluminiumfilm).

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 2 tabletter: 1 blister med 2 tabletter
Pappkartong med 4 tabletter: 2 blister med 2 tabletter
Pappkartong med 24 tabletter: 12 blister med 2 tabletter
Pappkartong med 48 tabletter: 24 blister med 2 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

49438

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet:03/07/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13/05/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.



Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

