ULOTKA INFORMACYJNA

Milprazon Plus 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla malych pséw i szczeniat o wadze co
najmniej 0,5 kg
Milprazon Plus 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla ps6w o wadze co najmniej 5 kg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Milprazon Plus 2,5 mg/25 mg tabletki powlekane dla psow o wadze co najmniej 0,5 kg

Milprazon Plus, 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla pséw o wadze co najmniej 5 kg
Milbemycyny oksym, prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Tabletki powlekane dla | Tabletki powlekane dla
malych psow i szczeniat | psow

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 2,5 mg 12,5 mg

Prazykwantel 25 mg 125 mg

Tabletki dla matych psow i szczeniat: blado zoitawobragzowe, owalne, obustronnie wypukte,

nakrapiane tabletki powlekane, z liniag podziatlu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na dwie rowne czgsci.

Tabletki dla psow: blado zottawobragzowe, owalne, obustronnie wypukte, nakrapiane tabletki

powlekane.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych zakazen dojrzatymi postaciami tasiemcOw oraz nicieni nastepujacych gatunkow:

- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nicienie:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis




Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Zmniejszenie stopnia nasilenia zakazenia)

Angiostrongylus vasorum (Zmniejszenie nasilenia zakazenia przez niedojrzate stadia (L5) oraz stadia
doroste pasozytow; zobacz szczegdtowy plan leczenia w punkcie ,,Dawkowanie i droga (-1) podania”,
Thelazia callipaeda; zobacz szczegdtowy plan leczenia w punkcie ,,Dawkowanie i droga (-i) podania”.

Produkt moze by¢ rowniez stosowany w zapobieganiu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

S. PRZECIWSKAZANIA

Nie stosowac tabletek dla malych pséw i szczeniat u pséw w wieku ponizej 2 tygodni i (lub)
wazacych ponizej 0,5 kg.

Nie stosowac tabletek dla pséw u pso6w wazacych ponizej 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocnicza.

Zobacz tez punkt "Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania".

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu potaczenia milbemycyny oksymu i prazykwantelu w bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano objawy systemowe (takie jak ospato$¢), objawy neurologiczne (takie jak drzenie mig$ni
i ataksja/nieskoordynowane ruchy) i (Iub) reakcje ze strony uktadu pokarmowego (jak wymioty,
biegunka, utrata apetytu i $linienie).

Reakcje nadwrazliwosci po podaniu produktu obserwowano bardzo rzadko.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Mate psy i szczenigta (o wadze co najmniej 0,5 kg).

Psy (o wadze co najmniej 5 kg).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Zwierzgta nalezy zwazy¢ w celu ustalenia prawidtowego dawkowania.



Minimalna zalecana dawka wynosi: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane doustnie jako pojedyncza dawka.

W zaleznosci od masy ciala psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

. Tabletki powlekane dla Tabletki powlekane dla

Masa ciala L . .
malych psow i szczeniat psow

0,5-1kg 1/2 tabletki
wiekszaniz 1 — 5 kg 1 tabletka
wieksza niz 5 — 10 kg 2 tabletki
5-25kg 1 tabletka
wigksza niz 25 — 50 kg 2 tabletki
wieksza niz 50 — 75 kg 3 tabletki

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw dirofilariozie, gdy w tym samym czasie
wymagane jest leczenie przeciw tasiemcom, produkt moze zastgpi¢ jednosktadnikowy produkt do
zapobiegania zarazenia dirofilariami.

W przypadku leczenia zarazen Angiostrongylus vasorum, milbemycyny oksym powinien by¢
podawany cztery razy w tygodniowych odstepach. Jesli zalecane jest jednoczesne leczenie przeciwko
zarazeniu wywotanemu przez plazince, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie produktu, a nastgpnie
kontynuacj¢ leczenia produktem jednosktadnikowym, zawierajacym wytacznie milbemycyny oksym
przez kolejne trzy tygodnie.

W rejonach, w ktorych zarazenie wystepuje endemicznie, podawanie produktu co cztery tygodnie
zapobiegnie wystgpieniu angiostrongylozy przez ograniczenie zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzalym (L5) oraz w stadium dojrzatym, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko
tasiemcom.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda leczenie milbemycyny oksymem nalezy powtorzy¢
dwukrotnie, z zachowaniem siedmiodniowego odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciwko tasiemcom, produkt moze zastapic¢ jednosktadnikowy produkt zawierajacy jedynie
milbemycyny oksym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ z positkiem lub po positku. Produkt jest smaczny, tzn. jest zwykle
dobrowolnie przyjmowany przez psy (dobrowolne spozycie >80% przypadkow u badanych zwierzat).
Jesli pies dobrowolnie nie zaakceptuje tabletki, mozna ja rowniez poda¢ do jamy ustne;j.

10. OKRES(Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przepotowione tabletki nalezy przechowywaé temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym blistrze.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze 1 opakowaniu po upltywie {EXP}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci przepotowionych tabletek dla matych psoéw i szczeniat po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Opornos¢ pasozytow w stosunku do jakichkolwiek substancji przeciwpasozytniczych moze si¢
rozwina¢ w nastepstwie czestego, powtarzanego stosowania produktow z tej samej grupy.
Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta przebywajgce w tym samym gospodarstwie
domowym.

Zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady (np. lekarza weterynarii) celem stworzenia skutecznego
programu dotyczacego odrobaczania, z uwzglednieniem lokalnych danych epidemiologicznych i
warunkow bytowania psa.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Badania milbemycyny oksymu wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u psow rasy Collie i
pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U psow tych ras nalezy wigc doktadnie przestrzegac
wskazanego dawkowania.

Tolerancja na produkt u mtodych szczeniat tych ras nie byta badana.

Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie byly podobne do tych, obserwowanych u catej populacji psow
w przypadku przedawkowania.

Leczenie psow z duza ilo$cig mikrofilarii (larw) moze niekiedy powodowac reakcje podobne do
nadwrazliwosci, takie jak: blados¢ bton sluzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, §linotok.
Objawy zwiazane sg z uwolnieniem biatek pochodzacych z martwych i ginagcych mikrofilarii (larw) i
nie sa bezposrednim efektem toksycznosci leku. U pséw z mikrofilaremia (larwami we krwi) uzycie
leku nie jest jednak wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku pséw przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii w celu
wykluczenia jednoczesnej infestacji Dirofilarii immitis. W przypadku zdiagnozowania jednoczesnej
inwazji Dirofilarii immitis wskazane jest zwalczenie postaci dorostych pasozytéw przed
zastosowaniem produktu u psa.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u pséw w cigzkim stanie klinicznym lub zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany u takich zwierzat, lub moze by¢ stosowany
tylko po dokonaniu bilansu korzys$ci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

U psoéw w wieku ponizej 4 tygodni inwazja tasiemcow jest niezwykle rzadka. Leczenie zwierzat w
wieku ponizej 4 tygodni produktem ztozonym nie wydaje si¢ zatem konieczne.

Poniewaz tabletki sa aromatyzowane, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowe spozycie tabletki przez dziecko moze by¢ szkodliwe. Aby uniemozliwi¢ dzieciom
dostep do produktu, tabletki nalezy przechowywa¢ w miejscu dla nich niewidocznym i niedostepnym.
Niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w otwartym blistrze, w opakowaniu
zewnetrznym.




Po przypadkowym potknigciu jednej lub wigcej tabletek, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza jest choroba podlegajaca
obowiazkowi zglaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W celu uzyskania
informacji dotyczacych odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa
ludzi, nalezy skonsultowa¢ z odpowiednimi instytucjami (np. ekspertami lub instytutami

parazytologii).

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u psow w okresie rozrodczym w tym u suk w cigzy i w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaobserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego
selamektyny podczas podawania kombinacji milbemycyny oksymu i prazykwantelu w
rekomendowanej dawce. Ze wzgledu na brak dalszych badan, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania produktu i innych laktonéw makrocyklicznych. Nie przeprowadzano
rowniez takich badan na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano zadnych innych objawow niz te, obserwowane przy zalecanej dawce (patrz
,,Dziatania niepozadane”).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawaé do ciekoOw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki

Pudelko tekturowe z 12 blistrami, kazdy zawierajacy po 4 tabletki (facznie 48 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



