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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbemax 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime) 16 mg

Prazykwantel (praziquantel) 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
nie zb¢ dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Rdzen:

Mikrokrystaliczna celuloza

Stearynian magnezu

Kroskarmeloza sodowa

Powidon

Monohydrat laktozy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Otoczka:

Hypromelloza
Makrogol 8000
Talk
Czerwony tlenek zelaza (E172) 0,213 mg

Sztuczny aromat wolowy

Podluzna, barwy czerwonej do czerwono-brazowej, z dodatkiem sztucznego aromatu wolowego
tabletka powlekana, z linig podzialu na obydwu stronach. Na jednej stronie odcisnigto symbol “KK”, a
na drugiej “NA”.

3. DANEKLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty (= 2 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dlakazdego z docelowych gatunkéw zwie rzat

Dla kotow zarazonych lub zagrozonych zarazeniem mieszanymi inwazjami tasiemcow, nicieni
zoladkowo-jelitowych i/lub nicienia sercowego. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest
przeznaczony do stosowania tylko gdy wskazane jest leczenie zarazenia tasiemcami i nicieniami

zolgdkowo-jelitowymi lub zapobieganie robaczycy serca w tym samym czasie.
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Tasiemce

Leczenie inwazji tasiemcow:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Nicienie zotadkowo-jelitowe
Leczenie inwazji:

Tegoryjca: Ancylostoma tubaeforme,
Glisty: Toxocara cati.

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilariaimmitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie
tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ ukotow o masie ciata ponizej 2 kg.
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancije
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzgta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodlem ponownego zarazenia i w razie potrzeby nalezy je leczy¢ odpowiednim
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajgcych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowic¢ z lekarzem weterynarii
réwnoczesne leczenie przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchly i wszy, w celu zapobiegania
ponownemu zarazeniu.

Niepotrzebne stosowanie srodkéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ wplyw na oporno$¢ selektywna i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznoéci. Decyzja o zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka
Zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, w przypadku kazdego zwierzgcia indywidualnie.
W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dzialania, jesli jest dostepny.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy bra¢ pod uwagg lokalne
informacje dotyczace wrazliwosci docelowych pasozytow, jesli sg dostgpne.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Kotom i kocigtom o masie ciala pomigdzy 0,5 kg a 2 kg nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej mocy
tabletki (4 mg oksymu milbemycyny/10 mg prazykwantelu) w odpowiedniej dawce. Patrz takze punkt
3.9.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u kotow bardzo oslabionych lub z powaznie
uposledzong funkcja nerek lub watroby. Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany u
takich zwierzat lub nalezy go stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Popodaniu leku nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym polknigciu tabletek, szczegélnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyijng lub opakowanie.
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Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt 5.5.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowigzkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizaciji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ od wlasciwych organéw (np.
ekspertow lub instytutow parazytologii) szczegblowe wytyczne dotyczace leczenia i rekonwalescencii,
a takze srodkow bezpieczenstwa dla udzi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Objawy ze strony uktadu pokarmowego (takie jak
biegunka, wymioty)
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Objawy ze strony uktadu nerwowego (takie jak ataksja i
raporty): drzenie mig$niowe)
Objawy ogoélnoustrojowe (takie jak letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ W ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodno$é:
Moze byc¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze
tolerowane. Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki
makrocyklicznego laktonu selamektyny w czasie leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym
w zalecanej dawce.

Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10-ciu kocigtach wykazaly, ze cho¢
nie jest to zalecane, jednoczesne podanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z produktem do
nakrapiania zawierajagcym moksydektyne i imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w zalecanych
dawkach, bylo dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci rownoczesnego
stosowania. Z powodu braku dalszych badan, nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku
réownoczesnego uzycia z jakimkolwiek innym makrocyklicznym laktonem. Nie przeprowadzano
réwniez takich badan na zwierzgtach hodowlanych.

3.9 Drogapodania i dawkowanie
Podanie doustne.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.



Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Minimalna zalecana dawka wynosi: 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane jednorazowo. Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z karma lub po
karmieniu. Takie postgpowanie zapewnia optymalng ochrone przeciw dirofilariozie.

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

Masa ciala Tabletki
2-4 kg Y5 tabletki
>4-8kg 1 tabletka
> 8-12 kg 1% tabletki

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna wigczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w
tym samym czasie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. Okres ochrony przeciw dirofilariozie to
jeden miesigc. W regularnej prewencji dirofilariozy preferowane jest stosowanie produktu
zawierajacego jedng substancije czynng.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania, oprocz objawow obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz punkt
3.6 ,,Zdarzenia niepozadane™) obserwowano $linotok. Objaw ten ustgpuje zazwyczaj samoistnie w
ciggu jednego dnia.

3.11 Szczegodlne ogranicze nia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym
ogranicze nia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktéw le czniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 KodATCvet: QP54AB51.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksym milbemycyny nalezy do grupy laktonow makrocyklicznych, otrzymanych z fermentacji
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny wobec roztoczy, postaci larwalnych i
dorostych nicieni oraz wobec larw Dirofilaria immitis.

Aktywnos¢ milbemycyny wigze si¢ z jej dziataniem na neurotransmisj¢ u bezkregowcow: oksym
milbemycyny, podobnie jak awermektyna i inne milbemycyny zwigksza przepuszczalnos¢ blon
nicieni i owadow dla jonow chlorkowych poprzez kanaly chlorkowe, bramkowane przez glutaminian
(pokrewne receptorom glicynowym i GABAx-ergicznym u krggowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej, porazenia wiotkiego i$mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowg pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywny wobec
tasiemcow i przywr. Modyfikuje przepuszczalnos¢ blon pasozyta dla wapnia (strumienn wchodzacy
jondéw Ca?*), prowadzgc do depolaryzacji blon i prawie natychmiastowego skurczu mig$niowki
(tezyczka), szybkiej wakuolizacji powloki syncytialnej, a nastepnie dezintegracji tegumentu
(tworzenie pecherzykow), co skutkuje fatwiejszym wydaleniem z przewodu pokarmowego lub
$miercig pasozyta.



4.3 Dane farmakokinetyczne

U kota prazykwantel osigga szczytowe stgzenie w osoczu w ciggu godziny po podaniu doustnym.
Czas potowicznej eliminacji wynosi okolo 3 godzin.

U psa zachodzi szybka biotransformacja w watrobie, szczegolnie do monohydroskylowanych
pochodnych.

Glowna droga eliminacji u psa jest droga nerkowa.

U kota oksym milbemycyny osiaga szczytowe stezenie w osoczu w ciggu 2 godzin po doustnym
podaniu. Czas polowicznej eliminacji wynosi okoto 13 godzin (+ 9 godzin).

U szczura metabolizm wydaje si¢ by¢ catkowity, cho¢ powolny, gdyz niezmieniony oksym
milbemycyny nie jest stwierdzany w moczu lub kale. Gtownymi metabolitami u szczura sg
monohydroksylowane pochodne, wskazujgce na biotransformacje watrobowa. Oprocz relatywnie
wysokich stezen w watrobie, stwierdzono pewne stezenia leku w tkance tlhuszczowej, co odzwierciedla
jego lipofinosé.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy (polowa tabletki).

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Blistry nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego
Blistry wykonane z PVC/PE/PVdC/aluminium znajdujace si¢ w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 2 lub 4 powlekanymi tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 5 lub 10 blistrow z 10 powlekanymi tabletkami.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych wete rynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz moze
on by¢ niebezpieczny dla ryb iinnych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1638/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/02/2006

9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

