PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milpro vet 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kérna:

Cellulosa, mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Kiseldioxid, Hydrofob, kolloidal

Dragering:

Naturlig fjaderfaleversmak

Hypromellos

Cellulosa, mikrokristallin

Makrogolstearat

Allura rod AC (E129) 0,1 mg

Titandioxid (E171) 0,5 mg

Oval, réd/rosaférgade tablett smaksatta med kéttarom och med en skara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i halvor.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt (som véager minst 2 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

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



Lakemedlet kan ocksa anvéandas forebyggande mot dirofilarios (hjartmask, Dirofilaria immitis), om
samtidig behandling mot cestoder &r indikerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till katter som vager mindre an 2 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Séarskilda varningar
Det rekommenderas att alla djur som lever i samma hushall behandlas samtidigt.

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

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

Om djuret har en infektion med Dipylidium caninum, bor samtidig behandling mot mellanvardar,
sasom loppor och 16ss, 6vervagas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Inga studier har utforts pa kraftigt forsvagade katter eller individer med allvarligt nedsatt njur-eller
leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sadana djur eller bér endast anvandas i enlighet
med nytta-riskbedémningen utford av ansvarig veterinar.

Studier har visat att behandling av hundar med ett stort antal cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda
till uppkomsten av 6verkanslighetsreaktioner, som bleka slemhinnor, krékningar, darrningar,
andningssvarigheter eller 6verdriven salivavsondring. Dessa reaktioner ar associerade med
frisattningen av proteiner fran doda eller doende mikrofilarier och &r inte en direkt toxisk effekt av
lakemedlet. Eftersom det inte finns uppgifter om katter med mikrofilaraemi, bor en
nytta/riskbedémning utféras av behandlande veterinar.

Tabletterna ar smaksatta. FOr att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djuren.
Enligt god veterinadrsed bor djur végas for att sékerstalla korrekt dosering.

Se till att katter och kattungar som véager mellan 0,5 kg och < 2 kg far ratt tablett (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och ratt dos (¥z eller 1 tablett) for respektive viktklass (¥ tablett
for katter som vager 0,5 kg till 1 kg; 1 tablett for katter som véger mellan > 1 och 2 kg).

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand Gverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena ska
undvika kontakt med lakemed|et.

Tvétta handerna efter anvandning.
Halverade tabletter ska laggas tillbaka i den 6ppnade blisterférpackningen och forvaras i kartongen.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokocker utgor en fara for manniskor. Eftersom echinokocker &r en sjukdom som ska anmélas till
Varldsorganisationen for djurhalsa (WOAH), maste sarskilda riktlinjer om behandling och uppféljning
och om forsiktighetsatgarder for manniskor erhallas fran den behdriga myndigheten.

3.6  Biverkningar

Katt (som védger minst 2 kg).

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner!

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Systemiska symtom!? (sdsom sléhet),

djur, enstaka rapporterade handelser | Neurologiska symtom? (sasom ataxi och muskelryckningar)
inkluderade): Gastrointestinala symtom? (sdsom krakningar och diarré)

1 Sérskilt hos unga katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet och laktation:

En studie visar att behandling med samma kombination av aktiva substanser tolereras vél av
avelskatter, d&ven under dréktighet och digivning.

Eftersom det inte genomforts nagon sérskild studie om lakemedlets sékerhet, bor anvandning under
draktighet och digivning endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin tolereras val.
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 anvandning av lakemedlet och andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har
genomforts med fortplantande djur.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvéandning.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

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

Lakemedlet bor ges vid eller efter utfodring.

Lakemedlet &r en liten tablett.

For att underlétta administreringen ar lakemedlet smaksatt med kottarom.
Tabletterna kan delas i halvor.



Doseras efter kattens kroppsvikt enligt nedanstaende tabell:

Vikt Tabletter

2-4 kg 1/2 tablett
>4-8 kg 1 tablett

>8- 12 kg 1% tablett

Lakemedlet kan anvandas som en del i forebyggande behandlingsprogram mot hjartmask om samtidig
behandling mot bandmask behévs. Lakemedlet har en férebyggande effekt mot hjartmask som
kvarstar en manad. For prevention av hjartmask ar monobehandling att foredra.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

I en studie dar lakemedlet administrerades 1, 3 och 5 ganger den terapeutiska dosen, och under en
tidsperiod som Oversteg den terapeutiska indikationen, dvs. 3 ganger med 15 dagars intervall,
konstaterades biverkningar som dr mindre vanliga vid den rekommenderade dosen (se avsnitt 3.6) vid
doser som overstiger 5 ganger den terapeutiska dosen efter den andra och den tredje behandlingen.
Dessa biverkningar forsvann spontant inom ett dygn.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB51
4.2  Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhér gruppen makrocykliska laktoner, isolerad fran fermentering av Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Den ar effektiv mot kvalster, mot saval larv som vuxna stadier av
nematoder och mot larver av parasiten Dirofilaria immitis. Milbemycinets effekt hanfor sig till dess
verkan pa ryggradsldsa djurs neurotransmission: milbemycinoxim, liksom avermektiner och andra
milbemyciner, 6kar nematoders och insekters membranpermeabilitet for kloridjoner via
glutamatreglerade kloridjonkanaler (beslaktade med ryggradsdjurs GABA, och glycinreceptorer).
Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulédra membranet med efterféljande férlamning och
parasitddd.

Prazikvantel &r ett acylerat pyrazino-isokinolin-derivat. Prazikvantel ar verksamt mot cestoder och
trematoder. Det andrar permeabiliteten for kalcium (infléde av Ca?*) i membranen hos parasiten och
inducerar en obalans i membranstrukturer, vilket leder till membrandepolarisering och en nastan
omedelbar sammandragning av muskulaturen (tetani), en snabb vakuolisering av syncytiala
tegumentet och efterféljande tegumentalt sonderfall (blasbildning), vilket resulterar i lattare utstotning
fran mag-tarmkanalen eller parasitdod.

4.3 Farmakokinetik

Hos katt nar prazikvantel maximal plasmakoncentration inom 1-4 timmar efter oral administrering.
Halveringstiden for elimineringen &r ca 3 timmar.



Hos hund sker en snabb hepatisk biotransformation, frdmst till monohydroxylerade produkter.
Den huvudsakliga eliminationsvégen hos hund &r via njuren.

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

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (for halverade tabletter): 6 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Halverade tabletter ska forvaras i originalblisterforpackningen och anvéndas vid ndsta administrering.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/aluminium blisterférpackning (orienterad polyamid/aluminium/PVC-férseglad med
aluminiumfilm).

Tillgangliga forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 2 tabletter innehallande 1 blisterférpackning med 2 tabletter
Pappkartong med 4 tabletter innehallande 2 blisterforpackningar med 2 tabletter
Pappkartong med 24 tabletter innehallande 12 blisterforpackningar med 2 tabletter
Pappkartong med 48 tabletter innehallande 24 blisterforpackningar med 2 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49521

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 03/07/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27/08/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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