1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Milpro vet 16 mg / 40 mg kalvopaallysteiset tabletit kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 16 mg

Pratsikvanteeli 40 mg
Apuaineet:

Alluranpunainen AC (E129) 0,1 mg

Titaanidioksidi (E171) 0,5mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

Soikea, punainen tai vaaleanpunainen, lihan makuinen tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla.

Tabletit voidaan puolittaa.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji
Kissa (paino vahintaan 2 kg).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissa: epakypsien ja aikuisvaiheessa olevien heisimatojen ja aikuisvaiheessa olevien
sukkulamatojen (pydréomatojen) seuraavien lajien aiheuttamien sekainfektioiden hoito:
Heisimadot:

Echinococcus multilocularis,

Dipylidium caninum

Taenia spp.
Sukkulamadot:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Sydanmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkaisyyn, jos samanaikainen heisimatohoito on
aiheellinen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 2 kg:n painoisille kissoille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai
apuaineille.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Kaikkien samassa taloudessa elavien elaimien samanaikaista hoitoa suositellaan.
Jotta voidaan laatia tehokas loishaatoohjelma, on otettava huomioon paikalliset
epidemiologiset tiedot ja kissan elinolosuhteet, ja siksi suositellaan kaantymista

asiantuntijan puoleen.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn sisaloisladkeryhmaan kuuluville
valmisteille, jos kyseiseen ryhmaan kuuluvia sisaloisladkkeita kaytetdan usein ja
toistuvasti.

Kun eldaimella on D. caninum -infektio, on harkittava vali-isantien, kuten kirppujen ja
taiden haatda, jotta valtetaan infektion uusiutuminen.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla tai yksil6illa, joiden munuaisten
tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Elainlaakevalmistetta ei suositella
kaytettavaksi tallaisille eldimille tai sitd suositellaan kaytettavaksi vain hoitavan
elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta koirilla, joilla on suuria maaria mikrofilarioita
verenkierrossa, voi joskus hoidon aikana ilmeta yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen
vaalenemista, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai runsasta kuolaamista. Nama
reaktiot liittyvat kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin proteiineihin, eivatka
ne ole valmisteen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tasta syysta kayttoa ei
suositella koirille, joilla on mikrofilaremia. Koska kissoista, joilla on mikrofilaremia, ei ole
tietoja, valmisteen kayton tulee perustua hoitavan elainladakarin tekemaan hyoty-haitta-
arvioon.

Tabletteihin on lisatty makua joten ne tulee sailyttaa elainten ulottumattomissa.

Hyvien elainlaakarikaytantdjen mukaisesti elain on punnittava oikean annoksen
varmistamiseksi.

Varmista, etta 0,5—< 2 kg painaville kissoille ja kissanpennuille annetaan oikea
tablettivahvuus (4 mg milbemysiinioksiimia/10 mg pratsikvanteelia) ja oikea annos (1/2
tai 1 tabletti) painon mukaan (1/2 tablettia 0,5—1 kg painaville kissoille ja 1 tabletti 1-2
kg painaville kissoille).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kadet on pestava kayton jalkeen.

Puolitetut tabletit laitetaan takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja sailytetaan
pahvikotelossa.

Jos tabletteja nielladn vahingossa, varsinkin lapsen kyseessa ollessa, kaanny
valittomasti 1aakarin puoleen ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.



Muut varotoimenpiteet

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle
elaintautijarjestolle (OIE) iimoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa
erityisohjeet sairauden hoidosta, seurannasta ja varotoimenpiteista ihmisella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Erityisesti nuorilla kissoilla saattaa erittain harvoin ilmeta yliherkkyysreaktioita,
systeemisia oireita (kuten letargiaa), neurologisia oireita (kuten ataksiaa ja
lihasvarinda) ja/tai ruuansulatuskanavan oireita (kuten oksentelua ja ripulia) tman
elainlaakevalmisteen antamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua elainta, mukaan lukien yksittaiset
ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tutkimuksessa osoitettiin, etta jalostusnarttukissat sietivat naiden vaikuttavien aineiden
yhdistelmaa hyvin myos tiineyden ja imetyksen aikana. Koska erityisia
turvallisuustutkimuksia talla valmisteella ei ole tehty, tulee valmistetta kayttaa tiineyden ja
imetyksen aikana vain hoitavan elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Pratsikvanteelin ja milbemysiinioksiimin yhdistelman samanaikainen kayttd
selamektiinin kanssa on hyvin siedetty. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun makrosyklista
laktonia selamektiinia annettiin samanaikaisesti yllamainitun yhdistelmahoidon kanssa
ohjeannoksilla. Lisatutkimusten puuttuessa on noudatettava varovaisuutta tapauksissa,
joissa elainlddkevalmistetta annetaan samanaikaisesti muiden makrosyklisten laktonien
kanssa. Lisaantyvilla elaimilla ei mydskaan ole tehty tutkimuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Elain on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi.

Suositeltu vahimmaisannos: 2 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia
painokiloa kohti annetaan kerta-annoksena suun kautta.

Laakevalmiste annetaan joko pienen ruokamaaran kanssa tai pienen
ruokamaaranantamisen jalkeen.
Tama elainlagkevalmiste on pienikokoinen tabletti.



Annon helpottamiseksi valmisteessa on lihan makuinen paallyste.
Tabletit voidaan puolittaa.

Kissan elopainon mukainen kaytannon annostus on seuraava:

Paino Tabletti
2—-4 kg 2 tablettia
> 4-8 kg 1 tabletti
> 8-12 kg 12 tablettia

Valmiste voidaan sisallyttaa sydanmatotaudin ehkaisyohjelmaan, jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen. Valmisteen antama suoja sydanmatoa vastaan on yksi
kuukausi. Sydanmatotaudin ehkaisyyn tulee kayttaa yhta vaikuttavaa ainetta sisaltavaa
valmistetta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Tutkimuksessa, jossa valmistetta annettiin hoitoannokseen nahden 1-, 3- ja 5-kertaisena
annoksena ja kayttoaiheen pituuden ylittavan ajan, toisin sanoen 3 kertaa 15 paivan
valein, toisen ja kolmannen hoitokerran jalkeen todettiin suositellulla annoksella melko
harvoin ilmoitettuja haittoja (ks. kohta 4.6), kun valmistetta oli annettu 5-kertainen annos.
Nama oireet havisivat itsestaan vuorokauden kuluessa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisten ja hyonteisten haatoon tarkoitetut valmisteet:
endektosidit; milbemysiiniyhdistelmat
ATCvet-koodi: QP54AB51 (Milbemysiiniyhdistelmat)

5.1 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhmaan. Se on eristetty
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sienen fermentoinnista. Se tehoaa
punkkeihin, sukkulamatojen toukka- ja aikuismuotoihin seka Dirofilaria immitis -loisen
toukkamuotoihin. Milbemysiinin teho liittyy sen vaikutukseen selkarangattomien
neurotransmissioon. Avermektiinien ja muiden milbemysiinien tavoin
milbemysiinioksiimi lisda sukkulamatojen ja hyonteisten solukalvojen lapaisevyytta
kloridi-ioneille glutamaatin saatelemien kloridi-ionikanavien kautta (selkarankaisten
GABAAa- ja glysiinireseptoreja vastaavasti). Tama johtaa neuromuskulaarisen solukalvon
hyperpolarisaatioon ja loisen velttohalvaukseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa
heisimato- ja imumatoinfektioihin. Se muuttaa loisen solukalvojen lapaisevyytta
kalsiumille (Ca?*-sisdanvirtausta) aiheuttaen epatasapainon solukalvojen rakenteissa,
mika saa aikaan solukalvon depolarisaation ja lahes valittdman lihasten supistumisen



(tetanian) seka synsytiaalisen tegumentin nopean vakuolisaation ja hajoamisen. Tama
helpottaa loisen poistamista elaimen maha-suolikanavasta tai johtaa loisen kuolemaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Kissalle annetun oraalisen annoksen jalkeen pratsikvanteelin huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 1—4 tunnin kuluessa.

Eliminaation puoliintumisaika on suunnilleen 3 tuntia.

Koiralla biotransformaatio maksassa on nopeaa ja paaasiassa muodostuu
monohydroksyloituneita johdannaisia.

Koiralla eliminaatio tapahtuu padasiassa munuaisten kautta.

Kissalle annetun oraalisen annoksen jalkeen milbemysiinioksiimin huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 2—4 tunnin kuluessa. Eliminaation puoliintumisaika on
suunnilleen 32—48 tuntia.

Rotalla metaboloituminen nayttaa olevan taydellista vaikkakin hidasta, koska
muuttumatonta milbemysiinioksiimia ei ole havaittu virtsassa tai ulosteissa. Rotalla
paametaboliitteja ovat monohydroksyloituneet johdannaiset, joita muodostuu maksassa
tapahtuvan biotransformaation seurauksena. Maksassa havaittavien suhteellisten
suurten pitoisuuksien lisaksi naitéd metaboliitteja on jonkin verran rasvakudoksessa,
mika viittaa milbemysiinioksiimin lipofiilisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ydin:

Selluloosa, mikrokiteinen
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Povidoni

Piidioksidi, hydrofobinen, kolloidinen

Paallyste:

Luonnollinen siipikarjan maksa-aromi
Hypromelloosi

Selluloosa, mikrokiteinen
Makrogolistearaatti

Alluranpunainen AC (E129)
Titaanidioksidi (E171)

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.



6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama elainlagkevalmiste ei vaadi lampatilan suhteen erityisia sailytysohjeita.

Sailyta puolitetut tabletit alkuperaisessa lapipainopakkauksessa ja kayta seuraavalla
antokerralla.

Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppija sisapakkauksen kuvaus

Alumiini/alumiinilapipainopakkaus (orientoitu polyamidi / alumiini / alumiinikalvoon
Kiinnitetty polyvinyylikloridi).

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 tablettia: 1 [apipainopakkaus, jossa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Pahvikotelo, jossa 4 tablettia: 2 lapipainopakkausta, joissa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Pahvikotelo, jossa 24 tablettia: 12 lapipainopakkausta, joissa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Pahvikotelo, jossa 48 tablettia: 24 lapipainopakkausta, joissa 2 tablettia (voidaan jakaa
yksittaisiksi tableteiksi)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on

havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.
Valmiste ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen
muita vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
VIRBAC

1ére avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
31585

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/JUUDISTAMISPAIVAMAARA



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milpro vet 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg
Hjélpamne (n):

Allura r6d AC (E129) 0,1 mg
Titandioxid (E171) 0,5 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
Ovala, rod/rosafdrgade tabletter smaksatta med kottarom och med skéra pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i tva halvor.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Katt (som viager minst 2 kg)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt: Behandling av blandinfektioner med immatura och vuxna cestoder (bandmaskar) och vuxna
nematoder (rundmaskar) av foljande arter:
Cestoder:
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.
Nematoder:
Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati

Likemedlet kan ocksa anvindas forebyggande mot dirofilarios (hjartmask, Dirofilaria immitis), om
samtidig behandling mot cestoder dr indikerad.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till katter som viger mindre dn 2 kg.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiva substanser eller mot négot hjilpdmne.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
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Det rekommenderas att alla djur som lever i samma hushall behandlas samtidigt.

For att utveckla ett effektivt maskkontrollprogram bor det lokala epidemiologiska liget och kattens
levnadsforhallanden beaktas och dirmed rekommenderas att soka professionell radgivning.

Parasitresistens mot alla klasser av avmaskningsmedel kan uppsta vid frekvent och upprepad
anvindning av avmaskningsmedel ur denna klass.

Om djuret har en infektion med D. caninum, bor samtidig behandling mot mellanvardar, sdsom loppor
och I6ss, 6vervigas for att forhindra &terinfektion.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Inga studier har utforts pa kraftigt forsvagade katter eller individer med allvarligt nedsatt njur-eller
leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller bor endast anvéindas i enlighet med
en nytta/riskbeddomning utford av ansvarig veterinér.

Studier har visat att behandling av hundar med ett stort antal cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda
till uppkomsten av dverkénslighetsreaktioner, som bleka slemhinnor, krdkningar, darrningar,
andningssvarigheter eller dverdriven salivavsondring. Dessa reaktioner &r associerade med
frisdttningen av proteiner fran doda eller déende mikrofilarier och ér inte en direkt toxisk effekt av
lakemedlet. Behandling av hundar som lider av microfilaremi rekommenderas dirfor inte. Eftersom det
nte finns uppgifter om katter med microfilaraemi, bor en nytta/riskbedémning utfortutforas av
behandlande veterinér.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djuren.

Enligt god veterindrsed bor djur vigas for att sékerstilla korrekt dosering.

Se till att katter som vager mellan 0,5 kg och < 2 kg far ritt tablett (4 mg milbemycinoxim/10 mg
prazikvantel) och rétt dos (V% eller 1 tablett) for respective viktklass (%2 tablett for katter vager 0,5 kg till
1 kg; 1 tablett for katter som viager mellan 1 och 2 kg).

Séarskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvindning.
Halverade tabletter Idggs tillbaka i den 6ppnade blisterforpackningen och forvaras i kartongen.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsdk genast likare och visa likaren
bipacksedeln eller etiketten.

Andra forsiktichetsatgérder:

Echiokocker utgér en fara for ménniskor. Eftersom echinokocker &r en sjukdom som ska anmélas till
Virldsorganisationen for djurhilsa (OIE), ges sérskilda anvisningar om behandling och uppfoljning av
sjukdomen och om forsiktighetsatgérder for manniskor av den behoriga myndigheten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



I mycket séllsynta fall, sidrskilt hos unga katter, har 6verkénslighetsreaktioner, systemiska symtom
(sdsom slohet), neurologiska symtom (sasom ataxi och muskelryckningar) och/eller gastrointestinala
symtom (sdsom kriakningar och diarré) observerats efter administrering av detta likemedel.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séallsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

En studie visar att behandling med samma kombination av aktiva substanser tolereras vil av
avelskatter, &ven under dréaktighet och digivning. Eftersom det inte genomforts nagon sarskild
undersokning om likemedlets sdkerhet, bor anvindning under dréaktighet och digivning endast ske efter
en bedomning av risk/nytta som utfors av den ansvariga veteriniren.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin tolereras vil. Inga
interaktioner observerades vid samtidig behandling med den rekommenderade dosen av den
makrocykliska laktonen selamektin. Eftersom det inte finns ytterligare studier, bor forsiktighet iakttas
vid samtidig anvindning av likemedlet och andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har
genomforts med fortplantande djur.

4.9 Dosering och administreringssétt
Oral bruk.
Djuret bor végas for att sdkerstélla korrekt dosering.

Minsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt ges oralt
som engangsdos.

Likemedlet bor ges vid eller efter utfodring.

Lakemedlet dr en liten tablett.

For att underlitta administreringen &r tabletten smaksatt med kottarom.
Tabletterna kan halveras.

Doseras efter kattens kroppsvikt enligt nedanstdende tabell:

Vikt Tabletter

2-4 kg 1/2 tablett
>4-8 kg 1 tablett
>8— 2 kg 1'% tablett

Likemedlet kan anvdndas som en del i forebyggande behandlingsprogram mot hjédrtmask om samtidig
behandling mot bandmask behovs. Den forebyggande effekten mot hjirtmask kvarstir en ménad. For
prevention av hjirtmask &r monobehandling att foredra.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

I en studie dar likemedlet administrerades 1, 3 och 5 ganger den terapeutiska dosen, och under en
tidsperiod som Oversteg den terapeutiska indikationen, dvs. 3 gdnger med 15 dagars intervall,
konstaterades biverkningar som &r mindre vanliga vid den rekommenderade dosen (se avsnitt 4.6) vid
doser som Overstiger 5 ganger den terapeutiska dosen efter den andra och den tredje behandlingen.
Dessa biverkningar forsvann spontant inom ett dygn.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitdra, insektsdodande och repellerande medel: endektocider;
milbemycin, kombinationer.
ATCvet-kod: QP54AB51 (Milbemycin kombinationer).

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Milbemycinoxim tillhdr gruppen makrocykliska laktoner, isolerad fran fermentering av Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Den dr effektiv mot kvalster, mot sdvil larv som vuxna stadier
av nematoder och mot larver av parasiten Dirofilaria immitis. Milbemycinets effekt hinfor sig till dess
verkan pa ryggradslosa djurs neurotransmission: milbemycinoxim, liksom avermektiner och andra
milbemyciner, dkar nematoders och insekters membranpermeabilitet for kloridjoner via
glutamatreglerade kloridjonkanaler (besliktade med ryggradsdjurs GABA 4 och glycinreceptorer).
Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira membranet med efterfoljande férlamning och
parasitdod.

Prazikvantel dr ett acylerat pyrazino-isokinolin-derivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar permeabiliteten for kalcium (infléde av Ca?") i membranen hos parasiten och
inducerar en obalans i membranstrukturer, vilket leder till membrandepolarisering och en nédstan
omedelbar sammandragning av muskulaturen (tetani), en snabb vakuolisering av syncytiala tegumentet
och efterfoljande tegumentalt sonderfall (blasbildning), vilket resulterar i littare utstétning fran mag-
tarmkanalen eller parasitdod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos katt nér prazikvantel maximal plasmakoncentration inom 1-4 timmar efter oral administrering.
Halveringstiden for elimineringen dr ca 3 timmar.

Hos hund sker en snabb hepatisk biotransformation, framst till monohydroxylerade produkter.

Den huvudsakliga eliminationsvégen hos hund dr via njuren.

Efter oral administrering till katt nar milbemycinoxim maximal plasmakoncentration inom 2—4 timmar.
Halveringstiden for elimineringen &r ca 32 till 48 timmar.

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstindig men langsam, eftersom oférandrad milbemycinoxim
inte har hittats i urin eller avforing. Huvudmetaboliter hos ratta 4r monohydroxylerade produkter som
hérror fran hepatisk biotransformation. Forutom relativt hoga leverkoncentrationer, finns en viss
koncentration i fettvivnaden, vilket &r ett tecken pa substansens lipofilicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kérna:

Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Povidon

Kiseldioxid hydrofob kolloidal

Dragering:

Naturlig fjaderfaleversmak
Hypromellos
Mikrokristallin cellulosa
Makrogolstearat

Allura r6d AC (E129)
Titandioxid (E171)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Halverade tabletter ska forvaras i originalblisterférpackningen och anvindas vid nésta administrering.
Forvara blisterférpackningen i ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/aluminium blisterforpackning (orienterad polyamid/aluminium/PVC-forseglad med
aluminiumfilm).

Tillgdngliga forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 tabletter innehéallande 1 blisterforpackning med 2 tabletter (delbar per tablett)
Kartong med 4 tabletter innehallande 2 blisterforpackningar med 2 tabletter (delbar per tablett)
Kartong med 24 tabletter innehéllande 12 blisterforpackningar med 2 tabletter (delbar per tablett)
Kartong med 48 tabletter innehallande 24 blisterforpackningar med 2 tabletter (delbar per tablett)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Milpro vet far inte slippas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Virbac

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31585

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.05.2022
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