ULOTKA INFORMACYJNA

Milprazon 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow o wadze co najmniej 2 kg

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

Podmiot odpowiedzialnyv
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
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Milprazon 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotéw o wadze co najmniej 2 kg
Milbemycyny oksym/Prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna:

Milbemycyny oksym 16 mg
Prazykwantel 40 mg

Tabletki o barwie brazowo czerwonej, okragte, dwuwypukte z linig podziatu na jednej stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na dwie czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych zakazen niedojrzalymi i dorostymi postaciami tasiemcow oraz nicieni
nastgpujacych gatunkow:

- tasiemce:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- nicienie:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie zakazenia

tasiemcami.

5. PRZECIWSKAZANIA



Nie stosowa¢ u kotdw wazacych ponizej 2 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach szczegdlnie u mtodych kotéw po podaniu kombinacji milbemycyny
oksymu i prazykwantelu obserwowano objawy ogdlne (takie jak letarg), objawy neurologiczne (takie
jak ataksja/nieskoordynowane ruchy i drzenie migsni) i/lub reakcje ze strony ukladu pokarmowego
(jak wymioty i biegunka).

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu produktu obserwowano reakcje nadwrazliwosci.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej 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, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot (o wadze co najmniej 2 kg).

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

Podanie doustne.

Zwierzeta nalezy zwazy¢ w celu okreslenia prawidlowej dawki.

Minimalna zalecana dawka wynosi: 2 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kilogram
masy ciata, podawane jednorazowo doustnie.

W zaleznos$ci od masy ciata kota, praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Masa ciala Tabletka powlekana dla kotow
2-4kg ¥ tabletki
wieksza niz 4 - 8 kg 1 tabletka
wigksza niz 8 - 12 kg 17 tabletki

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawac z positkiem lub po positku. Takie postepowanie zapewnia optymalng ochrong
przeciw dirofilariozie.

Produkt mozna wiaczy¢ do programu zapobieganie dirofilariozie, jesli w tym samym czasie wskazane
jest leczenie przeciw tasiemcom. W celu zapobiegania robaczycy serca: produkt zabija larwy
Dirofilaria immitis do jednego miesigca po ich przenoszeniu przez komary. W regularnej prewencji
dirofilariozy preferowane jest stosowanie pojedynczej substancji.



10. OKRES(Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres waznosci przepotowionych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6
miesigcy.

Przepotowione tabletki nalezy przechowywac temperaturze ponizej 25 °C w oryginalnym blistrze i
zuzy¢ do nastepnej podawanej dawki.

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i opakowaniu po uplywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Zalecane jest, aby leczeniu podda¢ wszystkie zwierzeta w gospodarstwie domowym.

W celu skutecznej kontroli infekcji robakow nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne dane epizootiologiczne
(informacje o obecnosci pasozytow i ich wrazliwosci na poszczeg6lne terapie) i ryzyko narazenia kota
oraz zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady.

W przypadku inwazji D. caninum nalezy wzig¢ pod uwage jednoczesne zwalczanie zywicieli
posrednich takich jak pchty i wszy w celu zapobiezenia reinwazji.

Opornos¢ pasozytow w stosunku do jakichkolwiek substancji przeciwpasozytniczych moze si¢
rozwing¢ w nastgpstwie czgstego, powtarzanego stosowania produktow z tej samej klasy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u kotow bardzo ostabionych lub z powaznie zaburzona
funkcja nerek lub watroby. Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest zalecany u takich zwierzat lub
moze by¢ stosowany tylko po rozwazeniu bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Nalezy si¢ upewni¢, ze koty i kocigta o masie ciala od 0,5 kg do < 2 kg otrzymujg tabletke o
odpowiedniej mocy (4 mg milbemycyny oksymu / 10 mg prazykwantelu) i odpowiednia dawke (1/2
lub 1 tabletka) dla odpowiedniego przedziatu wagowego (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).

Poniewaz tabletki s smakowe, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu poza zasiggiem
zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub substancje pomocnicze powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknieciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy umy¢ rece.

Cze$¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w otwartym blistrze 1 umie$ci¢ w opakowaniu zewngtrznym.
Echinokokoza stwarza zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza jest choroba podlegajaca
obowigzkowi zgtaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), szczegblowe wytyczne




dotyczace leczenia oraz stosowania Srodkow ochronnych nalezy skonsultowaé z odpowiednimi
instytucjami.

Cigza laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u samic w ciazy 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 oksymu milbemycyny i prazykwantelu w rekomendowanej dawce.
Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10-ciu kocigtach wykazaty, ze cho¢
nie jest to zalecane, jednoczesne podanie milbemycyny i prazykwantelu z produktem do nakrapiania
zawierajacym moksydektyne 1 imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w zalecanych dawkach, byto
dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci rownoczesnego
stosowania.

W przypadku braku dalszych badan, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
produktu i innych laktonéw makrocyklicznych. Takich badan nie przeprowadzano rowniez na
zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania, oprocz dziatan niepozgdanych obserwowanych przy zalecanej dawce
(patrz punkt 6) obserwowano $linotok. Objawy ustepuja samoistnie w ciggu jednego dnia.

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

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

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

Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01.10.2021

15. INNE INFORMACJE

Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki.
Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki.
Pudetko z 12 blistrami, kazdy zawierajacy 4 tabletki.

Niektore wielkosci opakowan mogg 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



