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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla matych kotow i kociat

Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Wyglad Milbemycyny oksym Prazykwantel

Milpro 4 mg/10 mg Owalne, 4 mg 10 mg
tabletki powlekane ciemnobrazowe, z
dla matych kotow i aromatem migsa, z
kociat linig podziatu po obu

stronach
Milpro 16 mg/40 mg Owalne, czerwone do 16 mg 40 mg
tabletki powlekane r6zowych, z aromatem
dla kotow migsa, z linig podziatu

po obu stronach
Substancje pomocnicze:

Substancja pomocnicza Tlos¢

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla Zelaza tlenek (E172) 0,3 mg
malych kotow i kociat
Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla Czerwien Allura AC (E129) 0,1 mg
kotow Tytanu dwutlenek (E171) 0,5 mg

Tabletki mozna dzieli¢ na potowki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Dla kotow: leczenie mieszanych inwazji niedojrzatych i dorostych postaci tasiemcoé6w oraz dorostych
postaci nicieni nastepujacych gatunkow:
Tasiemce:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Nicienie:
Ancylostoma tubaeforme,
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Toxocara cati.

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

5. Przeciwwskazania

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla
malych kotoéw i kociat kotow

Nie podawac¢ kocigtom w wieku ponizej 6 Nie podawa¢ kotom wazacym mniej niz 2 kg

tygodni i/lub wazgcym mniej niz 0,5 kg

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Patrz roéwniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta przebywajgce w tym samym gospodarstwie
domowym.

Zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady celem stworzenia skutecznego programu dotyczacego
odrobaczania, z uwzglgdnieniem lokalnych danych epizootiologicznych i warunkéw bytowania kota.

Po czestym, wielokrotnym stosowaniu leku przeciwpasozytniczego z danej grupy moze rozwing¢ si¢
oporno$¢ pasozytow na inne leki z tej grupy.

W przypadku wystepowania inwazji Dipylidium caninum nalezy rozwazy¢ zastosowanie
jednoczesnego leczenia skierowanego przeciwko zywicielom posrednim tego pasozyta takim jak pchly
1 wszy, aby zapobiec wtdrnym inwazjom.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie przeprowadzono badan u kotéw w cigzkim stanie klinicznym lub u kotow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat, chyba Ze po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania wykazaty, ze leczenie psow z duzg liczba krazacych we krwi mikrofilarii moze niekiedy
prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci, objawiajacych si¢ bladoscig bton sluzowych,
wymiotami, drzeniem, trudnos$cig z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem s$liny. Reakcje te
wigzg si¢ z uwolnieniem biatek z martwych lub obumierajacych mikrofilarii i nie stanowig one
bezposredniego dziatania toksycznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Z powodu braku
danych dotyczacych kotow z mikrofilaremig weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac
poza zasi¢giem zwierzat.
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Zgodnie z dobrg praktykg weterynaryjng zwierzeta nalezy zwazy¢, aby zapewni¢ doktadne
dawkowanie.

Nalezy upewnic¢ sig, ze koty i kocigta o masie ciata od 0,5 kg do <2 kg otrzymuja tabletke o
odpowiedniej mocy (4 mg milbemycyny oksymu / 10 mg prazykwantelu) i odpowiednia dawke (1/2
lub 1 tabletka) dla odpowiedniego zakresu masy ciata (1/2 tabletki dla kotow o masie ciata od 0,5 do 1
kg; 1 tabletka dla kotow o masie ciata > 1 do 2 kg).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje
czynne lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Niewykorzystane polowki tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do otworzonego blistra i przechowywaé
w pudetku tekturowym.

Po przypadkowym potknieciu tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowigzkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé od wtasciwego organu
szczegdtowe wytyczne dotyczace leczenia i dziatan nastepczych, a takze ochrony ludzi.

Cigza i laktacja:

Badanie wykazato dobrg tolerancje¢ skojarzenia substancji czynnych u kotek hodowlanych, w tym w
okresie cigzy i laktacji. Poniewaz nie przeprowadzono badania z uzyciem tego weterynaryjnego
produktu leczniczego, moze on by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez

lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Roéwnoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantel/oksym milbemycyny z selamektyng 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 zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku rownoczesnego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi makrocyklicznymi laktonami. Ponadto nie
przeprowadzono tego typu badan z udzialem zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:

W badaniu przeprowadzonym z wykorzystaniem weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego
w dawce 1X, 3X 1 5X wyzszej od dawki zalecanej oraz przez okres dtuzszy niz wskazany, tzn. trzy
razy w odstepach 15-dniowych, przy dawce 5-krotnie wyzszej od dawki zalecanej po drugim i trzecim
podaniu obserwowano objawy rzadko wystepujace po podaniu zalecanej dawki (patrz punkt
Zdarzenia niepozadane). Objawy te zanikaly samoistnie w ciggu jednego dnia.
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7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwosci'

Zaburzenia ogdlne! (np. osowialo$¢)

Zaburzenia neurologiczne! (np. drzenia migéniowe i niezborno$¢
ruchowa)

Zaburzenia zotagdkowo — jelitowe! (np. wymioty, biegunka).

'W szczegdlnoéci u mtodych kotow.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ podczas lub po positku.
Weterynaryjny produkt leczniczy ma posta¢ matej tabletki.

Aby ulatwi¢ podawanie, weterynaryjny produkt leczniczy zostal pokryty warstwg o smaku migsa.

W zaleznos$ci od masy ciata kota dawkowanie w praktyce wyglada nastepujaco:

Masa ciala Milpro 4 mg/10 mg tabletki Milpro 16 mg/40 mg tabletki
powlekane dla matych kotow i powlekane dla kotow
kociat
0,5-1kg 1/2 tabletki
>1-2kg 1 tabletka
2-4kg 1/2 tabletki
>4 -8 kg 1 tabletka
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>8 — 12 kg 1 + 1/2 tabletki H

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ramach programu zapobiegania
dirofilariozy, jesli jest konieczne rownoczesne leczenie tasiemczycy. Weterynaryjny produkt leczniczy
zapobiega dirofilariozie przez 1 miesigc. W profilaktyce dirofilariozy zaleca si¢ stosowanie
jednosktadnikowego produktu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie dotyczy

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Potowki tabletek nalezy przechowywac w oryginalnym blistrze i wykorzysta¢ przy nastepnym
podaniu.

Przechowywac blister w opakowaniu zewn¢trznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (w przypadku potowy tabletki): 6
miesigcy

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

18



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla matych kotow i kocigt: 2498/15
Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow: 2497/15

Dostepne wielkosci opakowan:

Milpro 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla Milpro 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla
malych kotow i kociat kotéw
1 pudetko tekturowe z 2 tabletkami zawierajace | 1 pudetko tekturowe z 2 tabletkami zawierajace
1 blister po 2 tabletki 1 blister po 2 tabletki
1 pudetko tekturowe z 4 tabletkami zawierajace | 1 pudetko tekturowe z 4 tabletkami zawierajace
2 blistry po 2 tabletki 2 blistry po 2 tabletki
1 pudetko tekturowe z 24 tabletkami zawierajace | 1 pudetko tekturowe z 24 tabletkami zawierajace
12 blistrow po 2 tabletki 12 blistréw po 2 tabletki
1 pudetko tekturowe z 48 tabletkami zawierajace
24 blistry po 2 tabletki

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

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