ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Milbemax 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych pséw i szczenigt

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime) 2,5 mg

Prazykwantel (praziquantel) 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Mikrokrystaliczna celuloza

Kroskarmeloza sodowa

Powidon

Monohydrat laktozy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Prostokatna, biata tabletka, z linig podziatu na obu stronach.
Na jednej stronie odci$nigto symbol “AA”, a na drugiej “NA”.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (= 0,5 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla pséw zarazonych lub zagrozonych zarazeniem mieszanymi inwazjami tasiemcow, nicieni
zotadkowo-jelitowych, nicienia ocznego, nicieni ptucnych i/lub nicienia sercowego. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania tylko gdy wskazane jest leczenie
zarazenia tasiemcami i nicieniami zotagdkowo-jelitowymi lub zapobieganie robaczycy
serca/angiostrongylozie w tym samym czasie.

Tasiemce
Leczenie inwazji tasiemcow: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides

Spp.

Nicienie zotagdkowo-jelitowe

Leczenie inwazji:

Tegoryjca: Ancylostoma caninum,

Glist: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Witosogtowki: Trichuris vulpis.

Nicien oczny



Leczenie inwazji Thelazia callipaeda (patrz szczegotowy schemat leczenia w punkcie 3.9 ,,.Droga
podania i dawkowanie”).

Nicienie plucne

Leczenie inwaz;ji:

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzalym (L5) oraz w stadium dojrzatym; patrz szczegdélowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie 3.9: ,,Droga podania i dawkowanie”,

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia).

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), je§li wskazane jest jednoczesne leczenie
tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow mtodszych niz 2 tygodnie i/lub o masie ciata ponizej 0,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Zobacz tez punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

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

Opornos¢ pasozytow na poszczegdlne klasy srodkoéw przeciwpasozytniczych moze narastac

w zwigzku z czestym, powtarzanym uzyciem §rodkow przeciwpasozytniczych danej klasy.

Niepotrzebne stosowanie srodkéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwickszy¢ wptyw na oporno$¢ selektywna i prowadzi¢ do
zmnigjszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obciazenia pasozytniczego lub ryzyka
zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, w przypadku kazdego zwierzecia indywidualnie.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

Odnotowano opornos¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, a takze przypadki wielolekowe;j
opornosci Ancylostoma caninum na oksym milbemycyny oraz opornos¢ Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednig metode
diagnostyczng. Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosic¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu lub wlasciwym organom.

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Leczenie psow z duzg ilo$cig mikrofilarii moze niekiedy powodowacé reakcje nadwrazliwosci, takie
jak: blados¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, §linotok. Te objawy zwigzane sa z
uwolnieniem biatek pochodzacych z martwych i gingcych mikrofilarii i nie s bezposrednim efektem
toksycznosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego. U pséw dotknietych mikrofilaremig uzycie
leku nie jest jednak wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku psow przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem tego weterynaryjnego produktu leczniczego wskazana jest konsultacja
lekarza weterynarii w celu wykluczenia jednoczesnego zarazenia Dirofilarii immitis. W przypadku
diagnozy potwierdzajacej zarazenie, wskazane jest wstepne zwalczenie postaci dorostych Dirofilarii
przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u pséw bardzo ostabionych 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.

U ps6w mtodszych niz 4 tygodnie inwazja tasiemcoéw jest niezwykle rzadka. Leczenie zwierzat
w wieku ponizej 4 tygodni ztozonym weterynaryjnym produktem leczniczym nie wydaje si¢ zatem
konieczne.

Badania oksymu milbemycyny wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u pséw rasy Collie

1 pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U psow tych ras nalezy wiec dokladnie przestrzegac
wskazanego dawkowania.

Tolerancja na ten weterynaryjny produkt leczniczy u mtodych szczeniat wyzej wymienionych ras nie
byta badana.

Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie byly podobne do tych, obserwowanych u catej populacji psow
w przypadku przedawkowania (zobacz punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt 5.5.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowigzkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé od wiasciwych organow (np.
ekspertow lub instytutow parazytologii) szczegétowe wytyczne dotyczace leczenia i rekonwalescencji,
a takze srodkow bezpieczenstwa dla ludzi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Objawy ze strony przewodu pokarmowego (takie jak
biegunka, §linienie si¢, wymioty)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wigczajac pojedyncze Objawy neurologiczne (takie jak ataksja i drzenie migsni)
raporty): Objawy ogodlne (takie jak anoreksja oraz 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. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

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

Plodnos¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne 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. Z powodu braku dalszych badan, nalezy rozwazy¢ réwnoczesne
uzycie z innymi makrocyklicznymi laktonami. Réwniez nie przeprowadzano takich badan na
zwierzgtach hodowlanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skuteczno$ci i sprzyjac¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzegcia.
Minimalna zalecana dawka wynosi: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane jednorazowo.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z karma lub po karmieniu.

W zaleznos$ci od masy ciata psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciala Tabletki
0,5-1kg V5 tabletki
>1-5kg 1 tabletka
>5-10kg 2 tabletki

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna wiaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w
tym samym czasie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom i moze on zastgpi¢ monowalentng
profilaktyke dirofilariozy.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy poda¢ czterokrotnie, w
tygodniowych odstepach. Przy jednoczesnym wskazaniu do leczenia przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednorazowe podanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastepnie kontynuowanie leczenia
(3 kolejne dawki tygodniowe), przy pomocy monowalentnego weterynaryjnego produktu leczniczego
zawierajgcego wytacznie oksym milbemycyny.

Na terenach, gdzie zarazenie wystepuje endemicznie, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie zapobiegnie
wystgpieniu angiostrongylozy przez ograniczenie wystepowania pasozytow w stadium niedojrzatym
(L5) oraz w stadium dojrzatym.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie, z
zachowaniem siedmiodniowego odstgpu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ monowalentny
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy tylko oksym milbemycyny.

5



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

Nie odnotowano wystgpienia objawdw innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecane;j
(patrz punkt 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”).

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54ABS5I1.
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

Aktywno$¢ milbemycyny wiaze si¢ z jej dziataniem na neurotransmisje u bezkrggowcodw: oksym
milbemycyny, podobnie jak avermektyna i inne milbemycyny zwigksza przepuszczalno$¢ bton nicieni
1 owadow dla jonow chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe, bramkowane przez glutaminian
(pokrewne receptorom glicynowym i GABA-ergicznym u krggowcdw). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej, porazenia wiotkiego i §mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowa pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywny wobec
tasiemcow i1 przywr. Modyfikuje przepuszczalnos¢ blon pasozyta dla wapnia (strumien wchodzacy
jonow Ca?"), prowadzac do depolaryzacji blon i prawie natychmiastowego skurczu mie$nidwki
(tgzyczka), szybkiej wakuolizacji powloki syncytialnej, a nastepnie rozpadu tegumentu (powstawanie
pecherzykow), co skutkuje tatwiejszym wydaleniem z przewodu pokarmowego lub $miercig pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psa, po podaniu doustnym prazykwantelu szczyt st¢zenia substancji macierzystej w osoczu ros$nie
bardzo szybko (Tmax 0koto 0,5 - 4 godzin), a nastepnie szybko spada (czas polowicznej eliminacji - ti
okoto 1,5 godziny). To istotny wynik “metabolizmu pierwszego przejscia” w watrobie. Mamy tu do
czynienia z bardzo szybka i prawie kompletng watrobowg biotransformacja, szczegolnie do
monohydroskylowanych (lecz takze do dwu- i trojhydroskylowanych) pochodnych, ktére wydalane sa
w postaci glukuronianow i/lub siarczanéw. Wigzanie z plazma wynosi okoto 80 %. Wydalanie jest
szybkie i kompletne (okoto 90 % po 2 dniach). Gléwna droga eliminacji u psa jest droga nerkowa.

U psoéw oksym milbemycyny osigga szczytowe stgzenie w osoczu w ¢iggu 2 — 4 godzin po doustnym
podaniu i powoli spada z czasem potowicznej eliminacji niezmetabolizowanego oksymu milbemycyny
wynoszacym 1 —4 dni. Biodostepnos$¢ wynosi okoto 80 %.

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 biotransformacj¢ watrobowa. Oprocz relatywnie



wysokich stezen w watrobie, stwierdzono pewne stezenia leku w tkance thuszczowej, co odzwierciedla
jego lipofilnosc.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Blistry nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Niewykorzystang polowke tabletki nalezy przechowywac w blistrze i w opakowaniu zewngtrznym w
celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry wykonane z PVC/PE/PVdC/aluminium, znajdujace si¢ w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 2 tabletkami.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 4 tabletkami.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 5 lub 10 blistréw z 10 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ on niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1634/06
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

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




