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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Milpro Vet., filmovertrukne tabletter 12,5+125 mg
D.SP.NR.
28798

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Milpro Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver filmovertrukken tablet indeholder:

Aktive stoffer:
Milbemycinoxim 12,5 mg
Praziquantel 125 mg

Hjaelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukne tabletter.
Rund, beige til lys brun tablet med kedsmag.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund.

Terapeutiske indikationer

28. november 2018

Behandling af blandingsinfestationer med voksne cestoder (be&ndelorm) og nematoder

(rundorm) af folgende arter:

Cestoder:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
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4.3

4.4

4.5

Nematoder:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsprogram under pkt. 4.9).

Crenosoma vulpis (reduktion af infestationsniveauet)

Angiostrongylus vasorum (reduktion i graden af infestation med umodne voksne (L5) og
voksne parasitstadier; se specifikt behandlingsprogram og program for forebyggende
behandling under pkt. 4.9).

Praeparatet kan ogsa anvendes forebyggende mod hjerteorm (Dirofilaria immitis), hvis
samtidig behandling mod cestoder er indiceret.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges til hunde der vejer mindre end 5 kg.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller nogen af
hjelpestofferne.

Se endvidere pkt. 4.5.

Seerlige advarsler

For at udvikle en effektiv parasitkontrol ber lokal epidemiologisk viden, samt hundens
levevis tages 1 betragtning, hvorfor det anbefales at soge professionel rddgivning.
Parasitresistens over for en specifik klasse af ormemidler kan udvikles som folge af
hyppig, gentagen brug af et ormemiddel fra den pagaldende klasse.

Det anbefales at behandle alle dyr i hjemmet samtidigt.

Hvis behandlingen er rettet mod Dipylidium caninum, ber det, for at forebygge re-infestation,
overvejes samtidig at behandle mod dennes intermedire vearter, som lopper og lus.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Undersogelser med milbemycinoxim antyder, at sikkerhedsmarginen hos nogle hunde af
Collie-racen samt beslegtede racer er mindre end hos andre hunderacer. Hos disse hunde
ber den anbefalede dosis overholdes ngje.

Toleransen over for praparatet er ikke blevet undersegt hos unge hvalpe af disse racer.
De kliniske symptomer hos Collier ligner dem, der ses hos hunde generelt i tilfelde af
overdosering (se pkt. 4.10).

Ifolge god dyrlegepraksis ber dyr vejes for at sikre korrekt dosering.

Behandling af hunde med et stort antal cirkulerende mikrofilarier kan af og til fore til
overfolsomhedsreaktioner, som f.eks. blege slimhinder, opkastning, rystelser, besvaret
vejrtreekning eller voldsom savlen. Disse reaktioner haenger sammen med frigivelse af
proteiner fra dede eller doende mikrofilarier og er ikke en direkte toksisk effekt af
praeparatet. Anvendelse til hunde, der lider af mikrofilarieemi, kan derfor ikke anbefales.
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I omréder, hvor der er risiko for hjerteorm, eller ved viden om, at en hund har rejst til og
fra omrader med risiko for hjerteorm, tilrddes det for brug af preeparatet at konsultere
dyrlaegen for at udelukke tilstedevarelsen af en eventuel samtidig infestation med
Dirofilaria immitis. 1 tilfelde af en positiv diagnose er behandling med et antiparasitart
middel med drabende virkning over for voksne parasitter indiceret for brugen af dette
preparat indledes.

Der er ikke foretaget undersogelser med alvorligt svaekkede hunde eller dyr med vaesentligt
nedsat nyre- eller leverfunktion. Preparatet anbefales ikke anvendt til sddanne dyr, eller 1
sa fald kun efter en risikovurdering foretaget den dyrlage, der er ansvarlig for
behandlingen.

Da bandelorm sjaldent forekommer hos hunde, der er under 4 uger gamle, kan behandling
af disse med et kombinationspraparat vere unadvendigt.

Tabletterne er tilsat smag. For at undgar indtagelse ved handeligt uheld, skal tabletterne
opbevares utilgengeligt for dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet

Vask hander efter brug.

I tilfeelde af selvindgivelse ved handeligt uheld, sarligt nir det gelder bern, skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Ved overfalsomhed over for de aktive stoffer eller hjelpestofter, ber kontakt med leegemidlet
undgas.

Andre forsigtighedsregler

Echinococcose udger en fare for mennesker. Da echinococcose er en anmeldelsespligtig
sygdom ifelge Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE), skal specifikke retningslinjer
vedrearende behandling og opfelgning samt vedrerende beskyttelsesforanstaltninger for
mennesker indhentes fra den relevante myndighed.

4.6 Bivirkninger
Systemiske symptomer (f.eks. slavhed), neurologiske symptomer (f.eks. muskelrystelser,
ataksi og kramper) og/eller gastrointestinale symptomer (f.eks. opkastning, diarré, anoreksi
og savlen) er set i meget sjeldne tilfaelde efter administration af veterinerlegemidlet til
hunde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
En undersogelse med kombinationen af de aktive stoffer viste, at den blev vel tolereret af
avlstever, herunder draegtige og diegivende. Da en specifik undersogelse med preparat
ikke er udfert, ber det anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
risikovurdering.
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4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af kombinationen praziquatel/milbemycinoxim med selamectin er vel
tolereret. Der blev ikke set interaktioner ved indgift af den anbefalede dosis af den
makrocykliske lakton, selamectin under samtidig behandling med
praziquatel/milbemycinoxim i anbefalet dosis.
I mangel af yderligere undersogelser ber der udvises forsigtighed ved samtidig brug af
preeparatet og andre makrocykliske laktoner. Der er heller ikke udfert undersegelser pa
reproducerende dyr.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Oral anvendelse.
Mindste anbefalede dosis: 0,5 mg milbemycinoxim og 5 mg praziquantel pr. kg givet som
oral éngangsdosis.
Praeparatet gives sammen med foder eller efter nogen foderindtagelse.
Tabletterne er med kedsmag og nemme at give (almindeligvis vil hunde og hvalpe spise
dem frivilligt, selv uden foder).

Afhangig af hundens vegt er doseringen folgende:

Vagt Antal tabletter
5-25kg 1 tablet
>25-50 kg 2 tabletter
>50-75kg 3 tabletter

I de tilfelde hvor der anvendes forebyggende behandling mod hjerteorm, og hvor samtidig
behandling mod bandelorm er ngdvendig, kan praparatet erstatte det enkeltstofpreparat,
der anvendes til forebyggelse af hjerteorm.

Ved behandling af Angiostrongylus vasorum skal milbemycinoxim gives 4 gange med 1
uges mellemrum. Hvis samtidig behandling mod bandelorm er nedvendig, anbefales det at
behandle en gang med dette praparat og derefter anvende et praparat, som kun
indeholdende milbemycinoxim ved de resterende 3 ugentlige behandlinger.

I endemiske omrader, hvor samtidig behandling mod bendelorm er nedvendig, vil brug af
praparatet hver fjerde uge forebygge angiostrongylus-infestation ved at reducere antallet
af immature voksne (L5) og voksne parasitter.

Ved behandling mod Thelazia callipaeda gives milbemycinoxim 2 gange med 7 dages
interval. Hvis samtidig behandling mod bandelorm er indiceret, kan praparatet erstatte det
monovalente praeparat, der kun indeholder milbemycinoxim.

4.10 Overdosering
Ingen andre tegn end dem, der er observeret ved den anbefalede dosis (se pkt. 4.6).

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitere midler, insekticider og repellenter —
Endektocider.
ATC kode: QP 54 AB 51

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Milbemycinoxim tilherer gruppen af makrocykliske laktoner, isoleret efter fermentering af
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Det er virksomt mod mider, larve- og
voksenstadier af nematoder savel som mod larver af Dirofilaria immitis. Virkningen af
milbemyecin er relateret til dets virkning pa neurotransmissionen hos invertebrater. I lighed
med avermectiner og andre milbemyciner gger milbemycinoxim nematode- og
insektmembranens permeabilitet over for chloridioner via glutamatstyrede
chloridionkanaler (relateret til vertebrat GABA , og glycinreceptorer). Dette forer til
hyperpolarisering af den neuromuskulere membran, paralyse og ded af parasitten.

Praziquantel er et acyleret pyrazin-isoquinolinderivat. Praziquantel er virksomt mod
cestoder og trematoder. Det @&ndrer calcium-permeabiliteten (influx af Ca?") i parasittens
membraner, og bevirker en ubalance i membranstrukturen, hvilket forer til
membrandepolarisering og nasten gjeblikkelig sammentraekning af muskulaturen (tetani),
hurtig vakuolisering af det syncytiale tegument og efterfolgende tegumental disintegration
(dannelse af ballonformede membranudvekster), hvilket letter kvittering af parasitten fra
mave-tarmkanalen eller forer til dens ded.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Hos hunde nés maksimal serumkoncentration af praziquantel hurtigt efter oral indgift (T, ,,
ca. 0,5-4 timer) og den falder hurtigt igen (t,, ca. 1,5 timer). Der er en udtalt forste-passage
metabolisme med meget hurtig og nesten fuldsteendig biotransformation i leveren,
hovedsageligt til monohydroxylerede (ogséd nogle di- og tri-hydroxylerede) derivater, som
for det meste er glukoronid- og/eller sulfatkonjugerede ved udskillelsen.
Plasmabindingsgraden er ca. 80 %. Udskillelsen er hurtig og fuldsteendig (ca. 90 % pa 2
dage). Eliminationen sker hovedsagelig renalt.

Hos hunde nés maksimal plasmakoncentration af milbemycinoxim indenfor 2-4 timer efter
oral indgift og den falder igen med en halveringstid pa 1-4 dage for det umetaboliserede
milbemycinoxim. Biotilgengeligheden er ca. 80 %.

Hos rotter synes metaboliseringen at vare fuldsteendig, omend langsom, da uomdannet
milbemycinoxim ikke er fundet, hverken i urin eller feeces. Hovedmetabolitter hos rotter er
monohydroxylerede derivater, dannet ved biotransformation i leveren. Ud over forholdsvis
haje leverkoncentrationer er der en vis opkoncentrering i fedt, hvilket afspejler stoffets
lipofile egenskaber.

53 Miljemzessige forhold
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Kerne:

Cellulose, mikrokrystallinsk
Croscarmellosenatrium
Lactosemonohydrat
Stivelse, pregelaniseret
Povidon

Magnesiumstearat
Silica, kolloid vandfri

Overtraek:

Aromastof, fjerkreleversmag
Hypromellose

Cellulose, mikrokrystallinsk
Macrogolstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
3 ar.

Serlige opbevaringsforhold
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringenstemperaturen for dette laegemiddel.
Opbevares 1 original emballage.

Emballage
Aluminium/aluminium blister (polyamid/aluminium/polyvinylchlorid forseglet med
aluminium film).

Tilgengelige pakningssterrelser:

Papaeske med 2 tabletter, bestdende af 1 blisterkort med 2 tabletter.
Papaske med 4 tabletter, bestdende af 2 blisterkort med 2 tabletter.
Papaske med 24 tabletter, bestdende af 12 blisterkort med 2 tabletter.
Papaske med 48 tabletter, bestdende af 24 blisterkort med 2 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Milpro Vet. ma ikke udledes 1 vandleb, da dette kan vere farligt for fisk og andre
organismer i vandet.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Virbac

lére avenue - 2065m - L.I.D.

06516 Carros

Frankrig
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Reprasentant
Virbac Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52468

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
11. juni 2014

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
28. november 2018

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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