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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milpro 12,5 mg/125 mg comprimidos revestidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Milbemicina oxima 12,5 mg.
Praziquantel 125 mg.
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula.
Comprimidos redondos, bege a castanho claro, com aroma de carne.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) - alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Em cées: tratamento de infecOes mistas por céstodes e nematodes adultos das seguintes espécies:
Céstodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.,

Echinococcus spp.,

Mesocestoides spp..

Nemaétodes:
Ancylostoma caninum,
Toxocara canis,
Toxascaris leonina,

Trichuris vulpis,

Thelazia callipaeda (ver calendario de tratamento especificos na secgdo 4.9 “Posologia e via de
administracdo”),

Crenosoma vulpis (Reducéo do nivel de infestagdo),
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Angiostrongylus vasorum (Reducg&o do nivel de infestagdo por adulto imaturo (L5) e estadios parasitarios
adultos; ver calendario de tratamento especifico e de prevengdo da doenga na secc¢do 4.9. “ Posologia e
via de administra¢do”).

O medicamento veterinario pode ser também administrado na prevencdo da Dirofilariose (Dirofilaria
immitis), se o tratamento concomitante contra céstodes for indicado.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com peso inferior a 5 kg.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Ver também sec¢do "Precaucdes especiais de utilizagdo".

4.4 Adverténcias especiais

De modo a estabelecer um programa antiparasitério efetivo, a informacdo epidemiolégica local e
informacdes sob 0 modo de vida do cdo devem ser tidas em conta e, consequentemente, é recomendado

procurar aconselhamento profissional.

Pode surgir resisténcia parasitaria a uma determinada classe de anti-helminticos apds administracéo
frequente e repetida.

E recomendado tratar concomitantemente todos 0s animais que vivam na mesma casa..
Quando a infecdo por Dipylidium caninum esta presente, deve-se fazer um tratamento concomitante
contra os hospedeiros intermediarios tais como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfegéo.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

4.5.i Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os ensaios com milbemicina oxima indicam gue a margem de seguranga em certos cdes da raga Collie ou
racas aparentadas € menor que nas outras ragas. Nestes caes, a dose recomendada deve ser estritamente
seguida.

A toleréncia do medicamento veterinario em cachorros jovens desta raga nao foi investigada. Os sinais
clinicos em Collies sdo semelhantes aos observados na populagdo de cdes em geral quando sujeitos a
sobredosagem (ver também seccéo 4.10).

Como boa prética veterinaria 0s animais devem ser pesados para assegurar uma dose correta.

O tratamento de cdes com um grande nimero de microfilérias circulantes pode por vezes conduzir ao
aparecimento de reacfes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
tremores, respiracdo ofegante ou salivacdo excessiva. Estas reacdes estdo associadas a libertacdo de
proteinas das microfilarias mortas ou a morrer, e ndo a um efeito toxico direto do medicamento
veterinario. Como tal, ndo se recomenda a administragdo a cdes com microfilarémia.

Em regides de risco de Dirofilariose, ou quando se sabe que um céo tem viajado de e para regides de risco
de Dirofilariose, 0 médico veterindrio deve ser consultado para despiste de infecdo com Dirofilaria
immitis antes de administrar o medicamento veterinario. Em caso de diagndstico positivo, recomenda-se
terapia adulticida antes de administrar o medicamento veterinario.
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Ndo foram efetuados estudos com cées gravemente debilitados ou animais com funcéo hepatica ou renal
seriamente comprometidas. O medicamento veterinario ndo é recomendado nestes animais, ou apenas
apos analise da relacdo beneficio/risco pelo médico veterinario.

Em cées com menos de 4 semanas de idade a infecdo por céstodes é pouco usual. O tratamento de
animais com menos de 4 semanas de idade com um medicamento combinado pode, portanto, ndo ser
necessario.

Os comprimidos sdo palataveis. Para se evitar alguma ingestdo acidental, guardar os comprimidos fora do
alcance dos animais.

4.5 ii Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Lavar as méos ap0s a administracao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, particularmente por uma crianga, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o folheto informativo.

Nao manipular este medicamento veterinario no caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa
ou a algum dos excipientes.

4.5 iii Outras precaucoes

A Equinococose representa um perigo para os seres humanos. A Equinococose é uma doenca notificavel
para a Organizacdo Mundial de Saide Animal (OIE). As Diretivas especificas no tratamento e no
seguimento e na salvaguarda das pessoas devem ser obtidas junto da autoridade nacional competente.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Em muito raras ocasides podem ser observadas em cdes reaces de hipersensibilidade, sinais sistémicos
(como letargia), sinais neuroldgicos (como ataxia e tremores musculares) e/ou sinais gastrointestinais
(como emese, diarreia, anorexia e salivagdo excessiva) apos a administracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia de reagdes adversas é definida com base a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7 Utilizac8o durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos demonstraram que esta combinacdo de substancias ativas é bem tolerada em cadelas
reprodutoras, inclusive durante a gestacdo e lactacdo. Como ndo foi realizado um ensaio especifico com
este medicamento veterinario, administrar durante a gestacdo e lactacdo apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgdo

A administracdo concomitante da combinagdo praziquantel/milbemicina oxima com selamectina é bem
tolerada. Nao se observaram interagfes quando a lactona macrociclica selamectina foi administrada
durante o tratamento com a combinacao, na dose recomendada. Na auséncia de mais estudos, deve ter-se

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto em junho de 2021
Pagina 3 de 19



#® REPUBLICA
:g pORTUGUESA AGRICULTURA ;\ 1( [

| Droces Gers
It Aarenilianm
s w Untediediis

precaucao na administracdo concomitante do medicamento veterinario com outras lactonas macrociclicas.
Também néo foram realizados estudos com animais reprodutores.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracao oral.

Dose minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg, em dose Unica,
por via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apdés a alimentacéo.

Os comprimidos tém aroma de carne e sdo de facil administracdo (geralmente os cédes e cachorros
ingerem-nos voluntariamente mesmo sem alimento).

Dependendo do peso corporal do cdo, as doses préaticas sdo as seguintes:

Peso Comprimidos
5-25kg 1 comprimido

>25-50kg 2 comprimidos

>50-75kg 3 comprimidos

No caso de ser realizada a prevencdo da Dirofilariose e simultaneamente existir a necessidade de
tratamento contra céstodes, 0 medicamento veterinario pode substituir o medicamento monovalente para a
prevencéo da Dirofilariose.

Para as infe¢es por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima devera ser administrada quatro vezes
com intervalos semanais. Se o tratamento concomitante contra céstodes for indicado, recomenda-se tratar
uma vez com o medicamento veterinario e continuar com o medicamento monovalente contendo
milbemicina oxima para as restantes trés semanas de tratamento.

Nas regides endémicas, a administragcdo do medicamento cada quatro semanas previne a Angiostrongilose
através da reducdo dos adultos imaturos (L5) e da carga de parasitas adultos, se for indicado um
tratamento concomitante contra cestodes.

Para o tratamento da Thelazia callipaeda, a milbemicina oxima deve ser dada em 2 tratamentos com sete

dias de intervalo. Quando esta indicado o tratamento concomitante contra céstodes, 0 medicamento pode
substituir um medicamento monovalente contendo apenas milbemicina oxima.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Ndao foram observados outros sinais além dos observados na dose recomendada (ver se¢éo 4.6 “Reagdes
adversas (frequéncia e gravidade)”).

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, inseticidas e repelentes; endectocidas; milbemicina,

combinagdes.
Codigo ATCvet: QP54AB51 (combinagbes de milbemicina).
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A milbemicina oxima pertence ao grupo das lactonas macrociclicas, isolada da fermentacdo de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. E ativa contra acaros, contra estadios larvares e
adultos de neméatodes, bem como contra larvas de Dirofilaria immitis. A atividade da milbemicina deve-
se a sua acdo sobre a neurotransmissdo dos invertebrados: a milbemicina oxima, tal como as avermectinas
e outras milbemicinas, aumenta a permeabilidade das membranas dos nematodes e dos insetos aos ides
cloro através dos canais de cloro ligados ao glutamato (relacionados com os recetores GABAA e glicina
dos vertebrados). Isto provoca uma hiperpolarizacdo da membrana neuromuscular e paralisia flacida e
morte do parasita.

O praziquantel é um derivado acilico da pirazino-isoquinolina. O praziquantel é ativo contra céstodes e
trematodes. Modifica a permeabilidade ao célcio (influxo de Ca?") das membranas do parasita
provocando um desequilibrio das estruturas da membrana, o que conduz & despolarizagdo da membrana e
contragdo quase instantdnea da musculatura (tetania), rapida vacuolizacdo do tegumento sincicial e
subsequente desintegracdo do tegumento (vacuolizacao), resultando numa mais facil expulsao do parasita
do trato gastrointestinal, ou ha morte do parasita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral de praziquantel ao céo, os picos séricos sdo rapidamente atingidos (Tmax
aproximadamente 0,5-4 horas) e declinam rapidamente (ty, aproximadamente 1,5 horas); existe um
substancial efeito de primeira passagem no figado com uma biotransformacdo hepéatica muito réapida e
guase completa, sobretudo em derivados monoidroxilados (também alguns di e triidroxilados) que séo
sobretudo conjugados glucoronados e/ou sulfatados antes da excrecdo. A ligacdo plasmatica é de cerca de
80%. A excrecao é rapida e completa (cerca de 90% em 2 dias); a principal via de eliminacéo é a renal.

Apos a administracdo oral de milbemicina oxima a cées, 0s picos plasmaticos ocorrem em cerca de 2-4
horas, e declinam com um tempo de semivida da milbemicina oxima de 1-4 dias. A biodisponibilidade é
de cerca de 80%.

No rato, 0 metabolismo parece ser completo, apesar de lento, visto ndo se detetar milbemicina oxima
inalterada na urina e nas fezes. Os principais metabolitos no rato sdo derivados monohidroxilados,
atribuiveis a biotransformacéo hepética. Para além de concentragdes relativamente elevadas no figado,
existe alguma concentracdo na gordura, refletindo a sua lipofilia.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Ndcleo:

Celulose microcristalina
Croscarmelose sodica
Monoidrato de lactose
Amido pregelatinizado
Povidona

Estearato de magnesio
Silica hidrofébica coloidal

Revestimento:

Aroma natural de figado de ave
Hipromelose

Celulose microcristalina
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Estearato de macrogol.
6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:3 anos.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Aluminio/Acondicionamento blister de aluminio (Poliamida orientada /Aluminio/Cloreto de Polivinil
selado a pelicula de aluminio).

Apresentagdes disponiveis:

Caixa de cartdo com 2 comprimidos contendo 1 blister de 2 comprimidos (comprimidos divisiveis).
Caixa de cartdo com 4 comprimidos contendo 2 blisters de 2 comprimidos (comprimidos divisiveis).
Caixa de cartdo com 24 comprimidos contendo 12 blisters de 2 comprimidos (comprimidos divisiveis).
Caixa de cartdo com 48 comprimidos contendo 24 blisters de 2 comprimidos (comprimidos divisiveis).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

785/02/14DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

02-04-2014 /03-01-2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2021.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa com 1 blister de 2 comprimidos

Caixa com 2 blister de 2 comprimidos

Caixa com 12 blister de 2 comprimidos

Caixa com 24 blister de 2 comprimidos

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milpro 12,5 mg/125 mg comprimidos revestidos para cées
Milbemicina oxima, Praziquantel

Desparasitante de largo espectro
Cées>5kg

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
Milbemicina oxima 12,5 mg
Praziquantel 125 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos por pelicula.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos.
4 comprimidos.
24 comprimidos.
48 comprimidos.

| 5. ESPECIE (S) - ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Em cées: tratamento de infe¢fes mistas por céstodes e nematodes adultos das seguintes espécies:

Céstodes:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.,

Nematodes:
Ancylostoma caninum,
Toxocara canis,
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Toxascaris leonina,

Trichuris vulpis,

Thelazia callipaeda,

Crenosoma vulpis (Reducéo do nivel de infestacao),

Angiostrongylus vasorum (Redugdo do nivel de infestacéo).
O medicamento veterinario pode ser também administrado na prevengdo da Dirofilariose (Dirofilaria
immitis), se o tratamento concomitante contra céstodes for indicado.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

=

5-25kg x1
>25-50kg X2
>50-75kg X3

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS),SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 10.PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més / ano}

| 11.CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Eliminag&o: leia o folheto informativo.

12.PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
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13.MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14 MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros

FRANCA

[QR code]

| 16.NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

785/02/14DFVPT

| 17.NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NOS BLISTERS

blister com 2 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milpro 12,5 mg/125 mg comprimidos revestidos para cdes
Milbemicina oxima, Praziquantel

5-25kg &
251-50kg £
50,1-75kg &S

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VIRBAC

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més / ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote: {nimero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em junho de 2021
Pdgina 13 de 19



4.

¢3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA E 1(] a V

FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Milpro 2.5 mg/25 mg comprimidos revestidos para cées pequenos e cachorros
Milpro 12.5 mg/125 mg comprimidos revestidos para cdes

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros

FRANCA

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARO

Milpro 2,5 mg/25 mg comprimidos revestidos para cées pequenos e cachorros
Milpro 12,5 mg/125 mg comprimidos revestidos para cées
Milbemicina oxima, Praziquantel

DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Aspeto Milbemicina Praziquantel
oxima

Milpro 2,5 mg/25 mg Comprimidos de forma oval,

comprimidos bege a castanho claro com

revestidos para cdes aroma de carne, com ranhura

equenos e cachorros em ambas as faces.

P Os comprimidos podem ser 2,5mg 25,0 mg
divididos em metades.

Milprol2,5mg/125 mg Comprimidos redondos, bege 12,5 mg 125,0 mg

comprimidos a castanho claro com aroma

revestidos para cées de carne.

INDICACAO (INDICACOES)

Em cdes: tratamento de infecGes mistas por céstodes e nematodes adultos das seguintes espécies:
Céstodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.,

Echinococcus spp.,

Mesocestoides spp..
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Nematodes:

Ancylostoma caninum,

Toxocara canis,

Toxascaris leonina,

Trichuris vulpis,

Crenosoma vulpis (Reducdo do nivel de infestacdo),

Thelazia callipaeda (ver calendario de tratamento especificos na seccdo 9 INSTRUCOES COM VISTA
A UMA UTILIZACAO CORRETA),

Angiostrongylus vasorum (Reducéo do nivel de infestagdo por adulto imaturo (L5) e estadios parasitarios

adultos; ver calendario de tratamento especifico e de prevengdo da doenga na sec¢io “INSTRUCOES

COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA ).

O medicamento veterinario pode ser também administrado na prevencdo da Dirofilariose (Dirofilaria
immitis), se o tratamento concomitante contra céstodes for indicado.

CONTRAINDICAGOES

Milpro 2,5 ma/25 mg comprimidos Milpro 12,5 mg/125 mg
revestidos para cdes pequenos e comprimidos revestidos para caes
cachorros:

N&o administrar a cachorros com Ndo administrar a cdes com peso
idade inferior a 2 semanas e/ou com inferior a 5 kg.

peso inferior a 0,5 kg.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Ver também seccdo "ADVERTENCIAS ESPECIAIS".

REACOES ADVERSAS

Em muito raras ocasides podem ser observadas em cdes reaces de hipersensibilidade, sinais sistémicos
(como letargia), sinais neurolégicos (como ataxia e tremores musculares) e/ou sinais gastrointestinais
(como emese, diarreia, anorexia e salivacao excessiva) apés a administracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia de reacdes adversas é definida com base no seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo ou pensa que o
medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.
Dose minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg, em dose Unica,
por via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apés a alimentacao.
Os comprimidos tém aroma de carne e sdo de facil administracdo (geralmente os cédes e cachorros
ingerem-nos voluntariamente mesmo sem alimento).

Dependendo do peso corporal do cdo, as doses préaticas sdo as seguintes:

Milpro 25 mg/25 mg Milpro 12,5 mg/125 mg
Peso comprimidos revestidos comprimidos revestidos
para cdes pequenos e para cées
cachorros
0.5-1kg 1/2 comprimido
>1-5Kkg 1 comprimido
>5-10kg 2 comprimidos
5-25kg 1 comprimido
>25-50kg 2 comprimidos
>50-75kg 3 comprimidos

No caso de ser realizada a prevengdo da Dirofilariose e simultaneamente existir a necessidade de
tratamento contra céstodes, 0 medicamento veterinario pode substituir o medicamento monovalente para a
prevencdo da Dirofilariose.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para as infecBes por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima devera ser administrada quatro vezes
com intervalos semanais. Se o tratamento concomitante contra céstodes for indicado, recomenda-se tratar
uma vez com o medicamento veterinario e continuar com o medicamento monovalente contendo
milbemicina oxima para as restantes trés semanas de tratamento.

Nas regides endémicas, a administracdo do medicamento cada quatro semanas previne a Angiostrongilose
através da reducdo dos adultos imaturos (L5) e da carga de parasitas adultos, se for indicado um
tratamento concomitante contra céstodes.

Para o tratamento da Thelazia callipaeda, a milbemicina oxima deve ser dada em 2 tratamentos com sete
dias de intervalo. Quando esta indicado o tratamento concomitante contra céstodes, 0 medicamento pode
ser substituido por um medicamento monovalente contendo apenas milbemicina oxima.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Milpro 25 mg/25 mg comprimidos Milpro 125 mg/125 mg comprimidos
revestidos para cdes pequenos e revestidos para cdes

cachorros:

Manter o blister dentro da embalagem Manter o blister dentro da embalagem
exterior. exterior.

As metades dos comprimidos devem ser
conservadas no blister original e utilizadas
na administracdo seguinte.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura
do acondicionamento primario (apenas
dosagem de comprimido pequeno):
6 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
“VAL”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

De modo a estabelecer um programa antiparasitario efetivo, a informagdo epidemioldgica local e
informagGes sobre 0 modo de vida do cdo devem ser tidas em conta e, consequentemente, é recomendado
procurar aconselhamento profissional.

Pode surgir resisténcia parasitaria a uma determinada classe de anti-helminticos apds administracdo
frequente e repetida.

E recomendado tratar concomitantemente todos os animais que vivam na mesma casa.

Quando a infecdo por Dipylidium caninum esta presente deve-se fazer um tratamento concomitante contra
0s hospedeiros intermediarios tais como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfecao.

Os comprimidos sdo palataveis. Para se evitar alguma ingestéo acidental, guardar os comprimidos fora do
alcance do animal.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Os ensaios com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranca em certos cées da ra¢a Collie ou
racas aparentadas é menor que nas outras ragas. Nestes cées, a dose recomendada deve ser estritamente
seguida.

A tolerancia do medicamento veterinario em cachorros jovens desta raca nao foi investigada. Os sinais
clinicos em Collies sdo semelhantes aos observados na populagdo de cdes em geral quando sujeitos a
sobredosagem (ver também secgdo 4.10).

Como boa prética veterinaria, os animais devem ser pesados para assegurar uma dose correta.

O tratamento de cdes com um grande numero de microfilérias circulantes pode por vezes conduzir ao
aparecimento de reacfes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
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tremores, respiracdo ofegante ou salivacdo excessiva. Estas reacOes estdo associadas a libertacdo de
proteinas das microfilarias mortas ou a morrer, e ndo a um efeito tdxico direto do medicamento
veterinario. Como tal, ndo se recomenda a administracdo a cdes com microfilarémia.

Em regides de risco de Dirofilariose, ou quando se sabe que um céo tem viajado de e para regides de risco
de Dirofilariose, 0 médico veterinario deve ser consultado para despiste de infecdo com Dirofilaria
immitis antes de administrar o medicamento veterinario. Em caso de diagndstico positivo recomenda-se
terapia adulticida antes de administrar o medicamento veterinario.

Ndo foram efetuados estudos com cées gravemente debilitados ou animais com funcéo hepatica ou renal
seriamente comprometida. O medicamento veterinario ndo é recomendado nestes animais ou apenas apos
andlise da relacdo beneficio/risco pelo médico veterinario.

Em cées com menos de 4 semanas de idade a infecdo por céstodes é pouco usual. O tratamento de
animais com menos de 4 semanas de idade com um medicamento combinado pode, portanto, ndo ser
necessario.

Sequranca do utilizador — Por favor leia antes de cada utilizacao:

Lavar as méos apos a administragao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, particularmente por uma crianga, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o folheto informativo..

Nao manipular este medicamento veterinario no caso hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou
algum dos excipientes.

A Equinococose representa um perigo para os seres humanos. A Equinococose é uma doenca notificavel
para a Organizagdo Mundial de Saude Animal (OIE). As diretivas especificas no tratamento e no
seguimento e na salvaguarda das pessoas devem ser obtidas junto da autoridade nacional competente.

Gestacdo e lactacdo:

Num estudo foi demonstrado que esta combinacdo de substancias ativas é bem tolerada em cadelas
reprodutoras, inclusive durante a gestacdo e lactacdo. Como ndo foi realizado um ensaio especifico com
este medicamento veterinario, administrar apenas durante a gestacdo e lactacdo em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

A administracdo concomitante da combinagdo praziquantel/milbemicina oxima com selamectina é bem
tolerada. Nao se observaram interacfes quando a lactona macrociclica selamectina foi administrada
durante o tratamento com a combinacédo, na dose recomendada. Na auséncia de mais estudos deve ter-se
precau¢do na administracdo concomitante do medicamento veterinario com outras lactonas macrociclicas.
Também ndo foram realizados estudos com animais reprodutores.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nio foram observados outros sinais além dos observados na dose recomendada (ver secgio “REACOES
ADVERSAS”).
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a

legislacdo em vigor.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos agquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2021.
15. OUTRAS INFORMAQOES

Apresentacdes disponiveis:

Milpro 25 ma/25 mg comprimidos

Milpro 125 mg/125 mg comprimidos

(comprimido divisivel).

(comprimido divisivel).
Caixa de cartdo com 48
contendo 24 blisters de 2
(comprimido divisivel).

revestidos para cdes pequenos e revestidos para cées

cachorros:

Caixa de cartdo com 2 comprimidos Caixa de cartdo com 2 comprimidos
contendo 1 blister de 2 comprimidos contendo 1 blister de 2 comprimidos
(comprimido divisivel). (comprimido divisivel).

Caixa de cartdo com 4 comprimidos Caixa de cartdo com 4 comprimidos
contendo 2 blisters de 2 comprimidos contendo 2 blisters de 2 comprimidos
(comprimido divisivel). (comprimido divisivel).

Caixa de cartdo com 24 comprimidos Caixa de cartio com 24 comprimidos
contendo 12 blisters de 2 comprimidos contendo 12 blisters de 2 comprimidos

comprimidos
comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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