Milpro 12,5 mg/125 mg Filmtabletten fur Hunde

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Milbemycinoxim 12,5mg
Praziquantel 125,0mg

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1
3. Darreichungsform

Filmtabletten.

Runde, beige bis blass braune Tabletten mit Fleischaroma.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart/en
Hund
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart/en
Bei Hunden: Behandlung von Mischinfektionen mit adulten Cestoden (Bandwirmern) und Nematoden
(Rundwiirmern) durch folgende Arten:
Cestoden:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
Nematoden:
Ancylostoma caninum,
Toxocara canis,
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis,
Thelazia callipaeda (genaues Behandlungsschema unter Abschnitt 4.9 “Dosierung und Art der Anwen-
dung”)
Crenosoma vulpis (Reduktion des Infektionsgrades),
Angiostrongylus vasorum (Verminderung der Befallsintensitat mit unreifen adulten (L5) und adulten
Parasitenstadien; siehe spezifische Anleitung zur Behandlung und Préavention unter Abschnitt ,4.9
Dosierung und Art der Anwendung®).
Das Tierarzneimittel kann auf3erdem zur Pravention der Herzwurmkrankheit (Dirofilaria immitis) einge-
setzt werden, wenn eine gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden indiziert ist.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Hunden anwenden, die weniger als 5 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen Be-
standteile.

Siehe auch Abschnitt "Besondere VorsichtsmalRinahmen fir die Anwendung".

4.4 Besondere Warnhinweise (fur jede Zieltierart)

Es wird empfohlen, fachlichen Rat flr ein effizientes Programm zur Wurmkontrolle einzuholen, das
den epidemiologischen Zusammenhang und die Lebensbedingungen des Hundes berlcksichtigt.

Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Anthelminthika kann durch haufige und wieder-
holte Verabreichung von Anthelminthika dieser Klasse entstehen.

4.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Studien mit Milbemycinoxim weisen darauf hin, dass die therapeutische Breite bei Collies und verwandten
Rassen Kleiner ist als bei anderen Rassen. Bei diesen Hunden sollte die empfohlene Dosierung strikt
eingehalten werden.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei jungen Welpen dieser Rassen untersucht.

Die klinischen Symptome bei Collies dhneln denen, die in der allgemeinen Hundepopulation bei Uber-
dosierung beobachtet werden (siehe auch Abschnitt 4.10).

Entsprechend der guten Veterinarpraxis sollten die Tiere gewogen werden, um eine genaue Dosierung
sicherzustellen.

Die Behandlung von Hunden mit einer grof3en Anzahl von zirkulierenden Mikrofilarien kann manchmal
zum Auftreten von Uberempfindlichkeits-reaktionen, wie blassen Schleimhéuten, Erbrechen, Zittern, er-
schwerter Atmung oder starkem Speicheln fiihren. Diese Reaktionen entstehen durch die Freisetzung
von Protein aus toten oder absterbenden Mikrofilarien und sind keine direkten toxischen Effekte des
Tierarzneimittels. Die Behandlung von Hunden mit Mikrofilaramie wird daher nicht empfohlen.

In Gebieten, in denen Herzwirmer vorkommen kénnen oder in Fallen, in denen ein Hund in diese



oder aus diesen Gebieten gebracht wurde, wird vor der Anwendung des Tierarzneimittels eine tierarztliche
Untersuchung empfohlen, bei der eine Infestation mit Dirofilaria immitis ausgeschlossen werden sollte.
Im Falle einer positiven Diagnose ist eine Therapie mit einem adultizid wirksamen Tierarzneimittel vor dem
Einsatz dieses Tierarzneimittels angezeigt.

Bei Echinokokkose besteht Ansteckungsgefahr fir den Menschen. Im Falle einer Echinokokkose sind
hinsichtlich der Behandlung, der erforderlichen Nachkontrollen und des Personenschutzes besondere
Richtlinien zu beachten. Hierzu sollten spezialisierte Tierarzte oder Institute fir Parasitologie konsultiert
werden. Falls der Hund Gebiete besucht hat, in denen Echinococcus spp. verbreitet ist, sollte
ein Tierarzt konsultiert werden.

Es wurden keine Studien mit stark geschwéchten Hunden oder Tieren mit stark eingeschrénkter Nie-
ren- oder Leberfunktion durchgefiihrt. Das Tierarzneimittel wird fir diese Tiere nicht oder nur nach Nut-
zen- Risikoanalyse des verantwortlichen Tierarztes empfohlen.

Bei Hunden, die jinger als 4 Wochen sind, ist eine Infektion mit Bandwiirmern ungewdhnlich. Daher ist die
Behandlung von Tieren, die jlinger als 4 Wochen sind, mit einem Kombinationsprodukt nicht notwendig.
Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme der Tabletten, vor allem durch Kinder, Arzt aufsuchen und Pa-
ckung und/oder Beipackzettel vorzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach der Behandlung von Hunden mit dem Tierarzneimittel konnten in sehr seltenen Féallen allgemeine
Symptome (wie Lethargie), neurologische Symptome (wie Muskelzittern und Ataxie) und/oder gastrointes-
tinale Symptome (wie Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit und Speicheln) beobachtet werden.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

In einer Studie wurde gezeigt, dass diese Wirkstoffkombination von Zuchthiindinnen, einschlie3lich Trach-
tigkeit und Laktation gut vertragen wird.

Da eine spezifische Studie mit diesem Tierarzneimittel nicht durchgefuhrt wurde, sollte die Anwen-
dung wahrend Trachtigkeit und Laktation nur nach Nutzen/Risikobeurteilung durch den verantwortlichen
Tierarzt erfolgen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung der Kombination Praziquantel/Milbemycinoxim mit Selamectin wird gut
toleriert. Bei der Verabreichung der empfohlenen Dosis des makrozyklischen Laktons Selamectin wéah-
rend der Behandlung mit der Kombination in der empfohlenen Dosis wurden keine Wechselwirkungen be-
obachtet. Aufgrund des Fehlens weiterer Studien sollte man bei der gleichzeitigen Anwendung des Tier-
arzneimittels und anderen makrozyklischen Laktonen vorsichtig sein. An Zuchttieren wurden solche Studien
nicht durchgefunhrt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Minimale empfohlene Dosis: 0,5 mg Milbemycinoxim und 5 mg Praziquantel pro kg Kérpergewicht werden
einmalig oral verabreicht.

Das Tierarzneimittel wird mit oder nach etwas Futter verabreicht.

Die Tabletten enthalten ein Fleischaroma und sind leicht zu verabreichen (normalerweise nehmen
Hunde und Welpen sie freiwillig ohne irgendein Futter auf).

In Abhangigkeit vom Korpergewicht des Hundes erfolgt die praktische Dosierung wie folgt:

Kérpergewicht Tabletten
5-25Kkg: 1 Tablette
> 25 - 50 kg: 2 Tabletten
>50 - 75 kg 3 Tabletten

In Féllen, in denen ein Tierarzneimittel zur Herzwurmprophylaxe verwendet wird und gleichzeitig eine
Behandlung gegen Bandwirmer erforderlich ist, kann das Tierarzneimittel das monovalente Tierarznei-
mittel fur die Prophylaxe der Herzwurmkrankheit ersetzen.

Zur Behandlung einer Angiostrongylus vasorum - Infektion sollte Milbemycinoxim 4-mal im Abstand von
jeweils einer Woche verabreicht werden. Sofern die gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden angezeigt
ist, wird empfohlen, einmalig mit dem Tierarzneimittel zu behandeln und dann die Therapie mit dem
monovalenten Tierarzneimittel, das nur Milbemycinoxim als Wirkstoff enthélt, fir die weiteren drei, je-
weils wdchentlichen Behandlungen fortzufuhren.

In endemischen Gebieten wird, sofern die gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden angezeigt ist,
durch die Gabe des Tierarzneimittels alle 4 Wochen einer Angiostrongylose - Erkrankung vorgebeugt,
indem die Wurmbirde mit unreifen adulten (L5) sowie adulten Parasitenstadien reduziert wird.

Zur Behandlung einer Thelazia callipaeda - Infektion sollte Milbemycinoxim zweimal im Abstand von 7
Tagen verabreicht werden. Ist eine gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden angezeigt, kann Milpro an
Stelle des monovalenten Tierarzneimittels, das nur Milbemycinoxim enthalt, eingesetzt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich



Andere Symptome als die, die bei der empfohlenen Dosis auftreten kénnen, wurden nicht beobachtet
(siehe Abschnitt 4.6 ,Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)®).

4.11 Wartezeit/en

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentien; Endektozide; Milbemycin,
Kombinationen

ATCvet Code: QP54AB51 (Milbemycinkombinationen)

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Milbemycinoxim gehért zur Gruppe der makrozyklischen Laktone, isoliert als Fermentationsprodukt des
Strahlenpilzes Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Es ist wirksam gegen Milben, larvale
und adulte Stadien von Nematoden sowie gegen Larvenstadien von Dirofilaria immitis.

Die Wirkung von Milbemycin beruht auf einer Beeinflussung der Neurotransmission bei Wirbellosen:
Milbemycinoxim erhodht, wie auch Avermectine und andere Milbemycine, bei Nematoden und Insekten die
Membranpermeabilitat fur Chlorid-lonen durch Glutamat-abhéngige Chlorid- lonenkanéale (verwandt mit
GABAA und Glycin-Rezeptoren von Vertebraten). Dies fiihrt zu Hyperpolarisation der neuromuskularen
Membran und damit zu schlaffer Lahmung und Tod des Parasiten.

Praziquantel ist ein acetyliertes Pyrazinoisoquinolinderivat. Praziquantel wirkt gegen Cestoden und Tre-
matoden. Es verandert die Permeabilitat fur Kalzium (Einstrom von Ca 2+) in die Membranen des Parasiten
und induziert auf diese Weise eine Stérung der Membranstrukturen. Dadurch kommt es zu Depolarisation
und nahezu sofortiger Muskelkontraktion (Tetanie), schneller Vakuolisierung und Desintegration des
synzytialen Teguments (Blasenbildung). Dies fihrt zu einer leichteren AusstoBung aus dem Gastroin-
testinaltrakt oder zum Tod des Parasiten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung von Praziquantel an Hunde werden maximale Plasma-Konzentrationen
schnell erreicht (Tmax Nach ca. 0,5- 4 Stunden) und gehen rasch wieder zurlick (ty» ca. 1,5 Stunden).
Es kommt zu einem bedeutenden ersten Leberdurchgang mit einer schnellen und fast vollstandigen
Biotransformation, vor allem zu monohydroxilierten (aber auch zu einigen di- und tri-hydroxilierten) Ab-
bauprodukten, die vor der Ausscheidung vorwiegend an Glucuronide und/oder Sulfate gekoppelt wer-
den. Die Plasmabindung betrdgt etwa 80%. Die Ausscheidung erfolgt schnell und vollstandig (etwa 90%
in 2 Tagen) hauptsachlich, Gber die Niere.

Nach oraler Verabreichung von Milbemycinoxim an Hunde werden die maximalen Plasmaspiegel nach
etwa 2 bis 4 Stunden erreicht und gehen mit der Halbwertzeit des unmetabolisierten Milbemycinoxims von
1-4 Tagen zuriick. Die Bioverfligbarkeit betragt etwa 80%.

In Ratten scheint die Metabolisierung vollstandig, jedoch langsam zu sein, da weder im Urin noch im Kot
unverandertes Milbemycinoxim nachgewiesen wurde. In der Ratte sind die Hauptmetaboliten monohyd-
roxilierte Derivate, die durch Biotransformation in der Leber zustande kommen. Zusatzlich zu den rela-
tiv hohen Konzentrationen in der Leber kommt es zu einer Anreicherung im Fettgewebe, worin sich
seine Fettlgslichkeit widerspiegelt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Kern:

Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium

Lactose-Monohydrat

Vorverkleisterte Starke

Povidon, K30

Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Hochdisperses, hydrophobes Siliciumdioxid
FilmUberzug:

Geflugelleberpulver

Hypromellose

Mikrokristalline Cellulose

Macrogolstearat 2000

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



Den Blister im Umkarton aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Aluminium/Aluminiumblister (orientiertes Polymid/Aluminium/Polyvinylchlorid versiegelt zu einem Aluminium-

film).

PackungsgréRlen:

1 Faltschachtel mit 2 Tabletten, die 1 Blister mit 2 Tabletten enthélt (in einzelnen Tabletten trennbare

Blisterverpackung).

1 Faltschachtel mit 4 Tabletten, die 2 Blister mit 2 Tabletten enthélt (in einzelnen Tabletten trennbare

Blisterverpackung).

1 Faltschachtel mit 24 Tabletten, die 12 Blister mit 2 Tabletten enthalt (in einzelnen Tabletten trennba-

re Blisterverpackung).

1 Faltschachtel mit 48 Tabletten, die 24 Blister mit 2 Tabletten enthalt (in einzelnen Tabletten trennba-

re Blisterverpackung).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfalle

Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da es fir Fische und andere aquatische Organis-

men geféhrlich sein kann.

7. Inhaber der Zulassung

Virbac

1ére Avenue L.I.D. 2065m

06516 Carros Cedex

Frankreich

8. Zulassungsnummer

835593

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung/Ver-langerung der Zulassung

26. Juni 2014

10. Stand der Information

August 2015

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.



