ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milpro 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg
Prazykwantel 125 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Skrobia prezelatynizowana

Powidon

Magnezu stearynian

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Powloka tabletki:

Naturalny aromat watroby drobiowe;j

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogolu stearynian

Okragle tabletki koloru bezowego do bladobrazowego, z aromatem migsa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U psoéw: leczenie mieszanych inwazji dorostych postaci tasiemcdw oraz nicieni nastepujacych
gatunkow:

Tasiemce:

Dipylidium caninum,
Taenia spp.,



Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.,
Nicienie:
Ancylostoma caninum,
Toxocara canis,
Toxascaris leonina,
Trichuris vulpis,
Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie 3.9 “Droga podania
1 dawkowanie”)
Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia inwazji),
Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia inwazji niedojrzatego stadium
dorostego (L5) i dorostego stadium pasozyta; szczegdtowe schematy leczenia choroby i jej
zapobiegania przedstawiono w punkcie 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy
(Dirofilaria immitis), je§li wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow wazacych mniej niz 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Patrz rowniez punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady celem stworzenia skutecznego programu dotyczacego
odrobaczania, z uwzglednieniem lokalnych danych epizootiologicznych i warunkéw bytowania psa.

Po czestym, wielokrotnym stosowaniu leku przeciwpasozytniczego z danej grupy, moze rozwing¢ si¢
oporno$¢ pasozytow na inne leki z tej grupy.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie
domowym.

Gdy wystepuje zarazenie Dipylidium caninum, nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciwko
zywicielom posrednim tego pasozyta, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Badania z uzyciem oksymu milbemycyny wskazuja na to, ze margines bezpieczenstwa u niektoérych
psow rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Nie badano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych szczeniat tych ras.

Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie po przedawkowaniu leku sg podobne do tych, obserwowanych
w 0go6lnej populacji psow (patrz rowniez punkt 3.10).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Leczenie psow z duzg liczbg krazacych we krwi mikrofilarii moze niekiedy prowadzi¢ do wystapienia
reakcji nadwrazliwosci, objawiajgcych si¢ bladosciag bton §luzowych, wymiotami, drzeniem,
trudnoscig z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem $liny. Reakcje te wigzg si¢ z uwolnieniem
biatek z martwych lub obumierajgcych mikrofilarii i nie stanowig bezposredniego dziatania
toksycznego weterynaryjnego produktu leczniczego. W zwiazku z tym nie jest zalecane stosowanie
produktu u pséw z mikrofilaremia.



Na obszarach wystepowania robaczycy serca lub w przypadku gdy wiadomo, Ze pies przebywat na
takich terenach, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii przed zastosowaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego, aby wykluczy¢ obecnos¢ wspolistniejagcego zarazenia nicieniem Dirofilaria
immitis. W przypadku rozpoznania takiego zarazenia, przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego zalecane jest zastosowanie leczenia majacego na celu eliminacje dorostych postaci
pasozyta.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych pséw w cigzkim stanie klinicznym lub pséw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat chyba, Zze po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

U psow w wieku ponizej 4 tygodni tasiemczyca zazwyczaj nie wystepuje. Leczenie tym produktem
zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni moze wobec tego nie by¢ konieczne.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przechowuj je poza zasiegiem
zwierzat.

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

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Po przypadkowym potkni¢ciu tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocic sie
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub substancje pomocnicze powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowigzkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ od wlasciwego organu
szczegdtowe wytyczne dotyczace leczenia i dziatan nastepczych, a takze ochrony ludzi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia ogolnoustrojowe (np. osowiato$¢ i brak apetytu)
favzjl(frrtzyq)t" wlaczajae pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie mig¢éni, niezbornosé

ruchowa i drgawki)

Zaburzenia dotyczace uktadu pokarmowego (np. wymioty,
biegunka i §linienie)

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci
Cigza i laktacja:

W przeprowadzonym badaniu wykazano, ze skojarzenie substancji czynnych produktu jest dobrze
tolerowane u suk hodowlanych, réwniez w okresie cigzy lub laktacji.

Ze wzgledu na to, ze nie przeprowadzono specjalnego badania dotyczacego tego weterynaryjnego
produktu leczniczego, do stosowania w okresie cigzy lub laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantel/oksym milbemycyny z selamektyng jest dobrze
tolerowane. Nie obserwowano interakcji gdy podawano zalecang dawke makrocyklicznego laktonu
selamektyny w potaczeniu z zalecanymi dawkami substancji czynnych produktu. Ze wzgledu na brak
dalszych badan nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku rownoczesnego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi makrocyklicznymi laktonami. Ponadto nie
przeprowadzono tego typu badan z udziatem zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka wynosi 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy
ciata, podawana jednorazowo doustnie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ podczas lub po positku.

Tabletki majg smak migsa i sg tatwe w podawaniu (na ogét psy i szczenigta chetnie je zjadajg, nawet

bez koniecznosci dodawania produktu do karmy).

W zaleznos$ci od masy ciata psa dawkowanie w praktyce wyglada nastgpujaco:

Masa ciala Liczba tabletek
5-25kg 1 tabletka

>25-50 kg 2 tabletki

>50-75kg 3 tabletki

W przypadkach gdy jest stosowana profilaktyka dirofilariozy, a rOwnoczes$nie jest konieczne leczenie
tasiemczycy, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy produkt stosowany
w profilaktyce dirofilariozy.

W leczeniu zarazen Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy podac cztery razy

w odstepach tygodniowych. Przy wspoélistniejacym zarazeniu tasiemcami polecane jest podanie jednej
dawki weterynaryjnego produktu leczniczego i kontynuowanie leczenia (podanie trzech kolejnych
dawek raz na tydzien) jednosktadnikowym produktem zawierajacym wytacznie oksym milbemycyny.
Na terenach endemicznych podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie
zapobiega angiostrongylozie poprzez zmniejszenie liczby niedojrzatych postaci dorostych (L5)

i dorostych pasozytdw, jesli jest wskazane rownoczesne leczenie tasiemczycy.

W celu leczenia zarazen Thelazia callipaeda, oksym milbemycyny powinien zosta¢ podany
dwukrotnie, w odstepie 7 dni. Gdy konieczne jest leczenie wspotistniejacego zarazenia tasiemcami,
ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ zastapiony przez jednosktadnikowy produkt
zawierajacy wylacznie oksym milbemycyny.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Nie obserwowano innych objawow niz te, ktore wystepowaly po podaniu zalecanej dawki (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: QP54ABS51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksym milbemycyny nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, izolowanych w trakcie
fermentacji powodowanej przez Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny
wobec roztoczy, stadiow larwalnych i dorostych nicieni oraz larw Dirofilaria immitis. Aktywno$¢
milbemycyny wiaze si¢ z jej wptywem na neuroprzekaznictwo u bezkrggowcow: oksym
milbemycyny, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, powoduje zwigkszenie
przepuszczalno$ci bton nicieni i owadéw dla jonow chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe
bramkowane glutaminianem (zwigzane z receptorami GABA4 1 glicynowymi u krggowcow).
Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej i porazenia wiotkiego, a nastgpnie
$mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodna pirazynoizochinoliny. Dziata na tasiemce i przywry.
Prazykwantel modyfikuje przepuszczalno$¢ dla wapnia (naptyw jonow Ca*") w blonach komorkowych
organizmu pasozyta, powodujac brak rownowagi w tych strukturach, co prowadzi do depolaryzacji
btonowej i prawie natychmiastowego skurczu miesniowki (tezyczki) oraz do szybkiej wakuolizacji
naskodrka syncycjalnego z jego postepujacym rozpadem (blebbing), a w konsekwencji do tatwiejszego
wydalenia pasozyta z przewodu pokarmowego lub jego $mierci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym psu prazykwantelu w postaci niezmienionej osigga on szybko maksymalne
stezenie w surowicy (Tmax okoto 0,5-4 godzin), ktore nastepnie szybko ulega obnizeniu (ti» okoto 1,5
godziny); istnieje wyrazny efekt pierwszego przejscia przez watrobe, z bardzo szybkim i prawie
catkowitym metabolizmem w watrobie, przede wszystkim do pochodnych monohydroksylowanych
(jak rowniez di- i trihydroksylowanych), ktore sa w wigkszos$ci sprzggane z kwasem glukuronowym

1 (lub) siarkowym przed wydaleniem. Wigzanie z biatkami wynosi okoto 80%. Wydalanie jest szybkie
i calkowite (okoto 90% w ciggu 2 dni); gtéwna drogg eliminacji jest wydalanie przez nerki.

Po podaniu doustnym psu oksymu milbemycyny osiagga on maksymalne st¢zenie w osoczu w ciggu
okoto 2—4 godzin, po czym st¢zenie to obniza si¢ wraz z czasem poltrwania niezmetabolizowanego
oksymu milbemycyny wynoszacym 1—4 dni. Biodostepnos¢ wynosi okoto 80%.

U szczurow metabolizm wydaje si¢ by¢ catkowity, chociaz powolny, poniewaz w moczu czy w kale
nie wykrywano oksymu milbemycyny w postaci niezmienionej. Glownymi metabolitami u szczuréw
sg pochodne jednohydroksylowe, powstajace prawdopodobnie w wyniku metabolizmu watrobowego.
Poza wzglednie wysokim st¢zeniem w watrobie osigga pewne st¢zenie w tkance tluszczowej, co
wynika z jego lipofilnosci.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium/Aluminium z laminatu Poliamid orientowany/Aluminium/Polichlorek winylu
1 aluminiowe;j folii kryjacej

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 2 tabletkami, zawierajace 1 blister z 2 tabletkami
Pudetko tekturowe z 4 tabletkami, zawierajace 2 blistry po 2 tabletki
Pudetko tekturowe z 24 tabletkami, zawierajace 12 blistrow po 2 tabletki
Pudetko tekturowe z 48 tabletkami, zawierajgce 24 blistrow po 2 tabletki

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¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

2507/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/01/2016



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

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



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

