MILPRO " Vet

2,5mg/ 25 mg
12,5mg/125mg

2,5 MG/ 25 MG, FILMOVERTRUKNE TABLETTER TIL SMA HUNDE OG HVALPE
12,5 MG /125 MG, FILMOVERTRUKNE TABLETTER TIL HUNDE
Milbemycinoxim, praziquantel

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN:
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1¢* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig

Repraesentant: Virbac Danmark A/S - Profilvej 1- 6000 Kolding - Tel. +45 75 52 12 44

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:

Milpro Vet.,, 2,5 mg /25 mg, filmovertrukne tabletter til sma hunde og hvalpe
Milpro Vet. 12,5 mg/ 125 mg, filmovertrukne tabletter til hunde
Milbemycinoxim, praziquantel

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Hver tablet indeholder:

Udseende Milbemycinoxim Praziquantel
Milpro Vet., 2,5 mg /25 mg, Oval, beige til lys brun
filmovertrukne tabletter til tablet med k@dsmag og
sma hunde og hvalpe delekaerv pa begge sider. 2,5mg 250 mg

Tabletten kan deles i to.

Milpro Vet., 12,5 mg /125 mg, Rund, beige til lys brun
filmovertrukne tabletter til tablet med kgdsmag. 125mg 1250mg
hunde

INDIKATIONER:

Hund: Behandling af blandet parasitbelastning med voksne baendelorm og rundorm af fglgende arter:

Baendelorm (cestoder): Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Rundorm (nematoder): Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Thelazia callipaeda

(se specifikt behandlingsprogram under “OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE"), Crenosoma vulpis (reduktion i para-
sitbelastningen), Angiostrongylus vasorum (reduktion i belastningen med umodne voksne (L5) og voksne

parasitstadier; se specifikt behandlingsprogram og program for forebyggende behandling under “OPLYSNINGER OM
KORREKT ANVENDELSE"). Praeparatet kan ogsa anvendes forebyggende mod hjerteorm (Dirofilaria immitis), hvis samtidig
behandling mod baendelorm er relevant.

KONTRAINDIKATIONER:

Milpro Vet., 2,5 mg /25 mg, Milpro Vet., 12,5 mg /125 mg,
filmovertrukne tabletter til sma hunde og hvalpe filmovertrukne tabletter til hunde
Ma ikke bruges til hvalpe yngre end 2 uger eller Ma ikke bruges til hunde med en kropsvaegt
med en kropsvaegt under 0,5 kg. under 5 kg.

Bgr ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller nogen af hjaelpestofferne.

BIVIRKNINGER:

Systemiske symptomer (f.eks. slgvhed), neurologiske symptomer (f.eks. muskelrystelser, ataksi og kramper) og/eller gas-
trointestinale symptomer (f.eks. opkastning, diarré, anoreksi og savlen) er set i meget sjaeldne tilfaelde efter administration
af veterinaerlaegemidlet til hunde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER: Hund.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):

Til anvendelse gennem munden. Mindste anbefalede dosis: 0,5 mg milbemycinoxim og 5 mg praziquantel pr. kg givet som
oral éngangsdosis. Gives sammen med foder eller efter nogen foderindtagelse. Tabletterne er med kgdsmag og nemme at
give (almindeligvis vil hunde og hvalpe spise dem frivilligt, selv uden foder).

Afhaengig af hundens kropsvaegt, er den praktiske dosering som fglger:

Vaegt Milpro Vet., 2,5 mg/ 25 mg, filmovertrukne | Milpro Vet., 12,5 mg/ 125 mg, filmovertrukne
tabletter til sma hunde og hvalpe tabletter til hunde

0,5-1kg 1/2 tablet

>1-5kg 1 tablet

>5-10kg 2 tabletter

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

| de tilfaelde hvor der anvendes forebyggende behandling mod hjerteorm, og hvor samtidig behandling mod baendelorm er
ngdvendig, kan praeparatet erstatte det praeparat, der anvendes til forebyggelse af hjerteorm.
Vaer opmaerksom pa, gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Ved behandling mod Angiostrongylus vasorum skal milbemycinoxim gives 4 gange med 1 uges mellemrum. Hvis samtidig
behandling mod baendelorm er ngdvendig, anbefales det at behandle en gang med dette praeparat og derefter anvende et
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praeparat, som kun indeholdende milbemycinoxim ved de resterende 3 ugentlige behandlinger. | endemiske omrader,

hvor samtidig behandling mod baendelorm er pakraevet, vil brug af praeparatet hver flerde uge forebygge angiostrongylus
infestation ved at reducere antallet af uudviklede voksne (L5) og voksne parasitter. Ved behandling mod Thelazia callipaeda
gives milbemycinoxim 2 gange med 7 dages mellemrum. Hvis der er behov for samtidig behandling mod bandelorm,

kan praeparatet erstatte et andet praeparat, der kun indeholder milbemycinoxim.

83773303

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Der er ingen szerlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.

Milpro Vet., 2,5 mg / 25 mg, filmovertrukne Milpro Vet., 12,5 mg / 125 mg, filmovertrukne
tabletter til sma hunde og hvalpe tabletter til hunde
Opbevares i original emballage. Opbevares i original emballage.

Halve tabletter opbevares i den originale blister og
anvendes ved naste behandling.
Efter fgrste abning af den indre emballage (halve tabletter):
6 maneder.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage og blister efter “EXP".
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageaeldende maned.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Saerlige advarsler for hver dyreart:

For at udvikle en effektiv orme-kontrol bgr lokal epidemiologisk viden, samt hundens levevis tages i betragtning, hvorfor det
anbefales at sgge professionel radgivning. Parasitresistens over for en specifik klasse af ormemidler kan udvikles som fglge af
hyppig, gentagen brug af et ormemiddel fra den pagaeldende klasse. Det anbefales at behandle alle dyr i hjemmet samtidigt.
Hvis behandlingen er rettet mod Dipylidium caninum, bgr det, for at forebygge re-infestation, overvejes samtidig at behandle
mod dennes intermedizere vaerter, som lopper og lus.

Tabletterne er tilsat smag. For at undgar indtagelse ved haendeligt uheld, skal tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyr.
Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Undersggelser med milbemycinoxim antyder, at sikkerhedsmarginen hos nogle hunde af Collie-racen samt beslaegtede
racer er mindre end hos andre hunderacer. Hos disse hunde bgr den anbefalede dosis overholdes ngje. Toleransen over for
preeparatet er ikke blevet undersggt hos unge hvalpe af disse racer. De kliniske symptomer hos Collier ligner dem, der ses hos
hunde generelt i tilfeelde af overdosering (se pkt. “Overdosis”). Ifglge god dyrlaegepraksis bgr dyr vejes for at sikre korrekt dose-
ring. Behandling af hunde med et stort antal cirkulerende mikrofilarier kan af og til fgre til overfglsomhedsreaktioner, som
feks. blege slimhinder, opkastning, rystelser, besvaeret vejrtraekning eller voldsom savlen. Disse reaktioner haenger sammen
med frigivelse af proteiner fra dgde eller dgende mikrofilarier og er ikke en direkte toksisk effekt af preeparatet. Anvendelse til
hunde, der lider af mikrofilarizemi, kan derfor ikke anbefales.

I omrader, hvor der er risiko for hjerteorm, eller ved viden om, at en hund har rejst til og fra omrader med risiko for hjerteorm,
tilrades det fgr brug af preeparatet at konsultere dyrlaegen for at udelukke tilstedevaerelsen af en eventuel samtidig
tilstedeveerelse af Dirofilaria immitis. | tilfelde af en positiv diagnose er behandling med et antiparasitaert middel med
draebende virkning over for voksne parasitter indiceret fgr brugen af dette praeparat indledes.

Der er ikke foretaget undersggelser med alvorligt svaekkede hunde eller dyr med vaesentligt nedsat nyre- eller leverfunktion.
Preeparatet anbefales ikke anvendt til sadanne dyr, eller i s& fald kun efter en risikovurdering foretaget den dyrlaege, der er
ansvarlig for behandlingen. Da baendelorm sjaeldent forekommer hos hunde, der er under 4 uger gamle, kan behandling af
disse med et kombinationspraeparat vaere ungdvendigt.

Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Vask haender efter brug. | tilfaelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld, specielt af bgrn, skal der straks sgges laegehjaelp,

og indlagssedlen eller etiketten bgr vises til lzegen. Ved overfglsomhed over for de aktive stoffer eller hjzelpestoffer, bgr
kontakt med laegemidlet undgas.

Echinococcose udggr en fare for mennesker. Da echinococcose er en anmeldelsespligtig sygdom ifglge Verdensorgani-
sationen for Dyresundhed (OIE), skal specifikke retningslinjer vedrgrende behandling og opfglgning samt vedrgrende
beskyttelsesforanstaltninger for mennesker indhentes fra den relevante myndighed.

Draegtighed og laktation:

En undersggelse med kombinationen af de aktive stoffer viste, at den blev vel tolereret af avistaever, herunder draegtige

og diegivende. Da en specifik undersggelse med praeparat ikke er udfgrt, bgr det anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges risikovurdering.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig brug af kombinationen praziquantel/milbemycinoxim med selamectin er vel tolereret. Der blev ikke set interaktio-
ner ved brug af den anbefalede dosis af den makrocykliske lakton, selamectin under samtidig behandling med praziquantel/
milbemycinoxim i anbefalet dosis. | mangel af yderligere undersggelser bgr der udvises forsigtighed ved samtidig brug af
preeparatet og andre makrocykliske laktoner. Der er heller ikke udfgrt undersggelser pa reproducerende dyr.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ingen andre tegn end dem, der er observeret ved den anbefalede dosis (se “Bivirkninger”).

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:

Ikke anvendte veterinzerlaegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Milpro Vet. ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: November 2018

ANDRE OPLYSNINGER:
Tilgaengelige pakningsstgrrelser:

Milpro Vet., 2,5 mg/ 25 mg, filmovertrukne Milpro Vet., 12,5 mg / 125 mg, filmovertrukne

tabletter til sma hunde og hvalpe tabletter til hunde
Papaeske med 2 tabletter med delekaerv Papaeske med 2 tabletter (blister med 2 tabletter)
(blister med 2 tabletter) Papaeske med 4 tabletter (2 blistre af 2 tabletter)

Papaeske med 24 tabletter (12 blistre af 2 tabletter)

P k 4tabl lek,
apéeske med 4 tabletter med delekeerv Papaeske med 48 tabletter (24 blistre af 2 tabletter)

(2 blistre af 2 tabletter)
Papaeske med 24 tabletter med delekaerv
(12 blistre af 2 tabletter)

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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