ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Milbeguard Duo 4 mg/10 mg, tabletki powlekane dla matych kotow i kociat
NO: Milbeguarduo 4 mg/10 mg film-coated tablets for small cats and kittens
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 4 mg

Prazykwantel 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Rdzen:

Powidon

Kroskarmeloza sodowa

Aromat drobiowy*

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Poli (alkohol winylowy) (E1203)
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol (E1521)

Talk (E553b)

Zelaza tlenek zotty (E172)
*Wytworzony sztucznie

Podtuzna tabletka, o barwie bezowej do zottawo-brazowe;j, z linig podziatu po jednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na dwie rdwne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty o masie ciata co najmniej 0,5 kg

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U kotow: leczenie mieszanych zarazen niedojrzatymi i dorostymi postaciami tasiemcow i nicieni
nastepujacych gatunkow:

- Tasiemce:



Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Nicienie:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie
tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow mtodszych niz 6 tygodni i/lub wazgcych mniej niz 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigkszaé presj¢ selekcyjna wyzwalajagca oporno$é i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na potwierdzeniu
gatunku pasozyta i obcigzenia nim lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne,
osobno dla kazdego zwierzecia.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowic z lekarzem weterynarii
rownoczesne wprowadzenie leczenia przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu
zapobiegania reinfekc;ji.

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek konkretng klase srodkdéw przeciwrobaczych moze rozwinaé sie
po czgstym, wielokrotnym stosowaniu $rodka przeciwrobaczego z tej klasy.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzewanej opornosci, stosujac odpowiednig metode
diagnostyczna. Potwierdzona opornos¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wlasciwym wtadzom.

Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzgledni¢ lokalne informacje o wrazliwosci docelowych
pasozytow, jesli sa dostepne.

W przypadku braku ryzyka rownoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami nalezy stosowac
produkt o waskim spektrum dziatania.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Kotom i kocigtom o masie ciata pomigdzy 0,5 kg a <2 kg nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej
mocy tabletki (4 mg oksymu milbemycyny/10 mg prazykwantelu) w odpowiedniej dawce (1/2 lub
1 tabletke) odpowiednio do masy ciata (1/2 tabletki dla kotéw o masie ciata od 0,5 kg do 1 kg;

1 tabletka dla kotéw o masie ciata > 1 kg do 2 kg).

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u kotéw bardzo ostabionych lub z powaznie
uszkodzong funkcjg nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany u takich zwierzat lub moze by¢
stosowany wylacznie na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

Tabletki sa smakowe. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé w
miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ szkodliwy po spozyciu, szczegolnie dla dzieci. Aby
unikna¢ przypadkowego potknigcia, produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Wszelkie niewykorzystane czesci tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w




otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego i uzy¢ przy nastepnym podaniu
lub bezpiecznie wyrzuci¢ (patrz punkt 5.5).

W razie przypadkowego potknigcia tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowiazkowi zglaszania do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ szczegdtowe wytyczne dotyczace
leczenia i obserwacji oraz ochrony 0s6b od odpowiednich wtasciwych wiadz (np. ekspertow lub
os$rodkéw parazytologii).

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit

(<1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia ogdélnoustrojowe! (np. letarg)

f;:)lg:tzst_’ whaczajac pojedyncze Objawy ze strony ukltadu nerwowego? (np. ataksja, drzenie

mig$ni)

Zaburzenia uktadu pokarmowego (np. wymioty, biegunka)

L. w szczegolnosci u mtodych kotow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji
zostato potwierdzone.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé
Produkt moze by¢ stosowany u kotéw hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie tabletki zawierajacej oksym milbemycyny i prazykwantel z selamektyng jest
dobrze tolerowane. Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki
makrocyklicznego laktonu selamektyny w czasie leczenia tabletka zawierajacg oksym milbemycyny i
prazykwantel w zalecanej dawce.

Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10 kocigtach wykazaty, ze cho¢ nie
jest to zalecane, jednoczesne podanie tabletki zawierajacej oksym milbemycyny i prazykwantel z



produktem do nakrapiania zawierajacym moksydektyne i imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w
zalecanych dawkach, byto dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci rownoczesnego
stosowania. Wobec braku dalszych badan nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku réwnoczesnego
stosowania tabletki zawierajacej oksym milbemycyny i prazykwantel z jakimkolwiek innym
makrocyklicznym laktonem. Nie przeprowadzano réwniez takich badan na zwierzetach
przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka wynosi: 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram
masy ciala, podawane jednorazowo doustnie.

Zwierzgta nalezy zwazy¢, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. W zalezno$ci od masy ciala kota,
praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciata (kg) tabletki powlekane 4
mg /10 mg

0,5-1 1/2 tabletki

>1-2 1 tabletka

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ z positkiem lub po positku. Takie postepowanie
zapewnia optymalng ochrong przed dirofilarioza.

Produkt ten mozna wiaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w tym samym czasie
wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. Produkt ten zapewnia ochrone przeciw dirofilariozie przez
jeden miesigc. W regularnej prewencji dirofilariozy preferowane jest stosowanie produktu
zawierajacego jedng substancje czynna.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac nieskuteczne stosowanie i moze sprzyjac rozwojowi
opornosci.

Koniecznos¢ i czegstotliwos¢ powtdrnego leczenia powinna opiera¢ si¢ na poradach specjalistow i
powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz tryb zycia zwierzgcia.

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

W przypadku przedawkowania, oprécz objawdw obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz punkt
3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”), obserwowano $linotok. Objaw ten ustgpuje zazwyczaj samoistnie w
ciagu jednego dnia.

3.11 Szczegoélne 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:
QP54AB51

4.2  Dane farmakodynamiczne



Oksym milbemycyny nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, otrzymanych z fermentacji
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Wykazuje on aktywno$¢ przeciw larwom i
postaciom dorostym nicieni oraz larwom Dirofilaria immitis.

Aktywno$¢ milbemycyny jest zwiazana z jej wptywem na przekaznictwo nerwowe u bezkregowcow:
oksym milbemycyny, podobnie jak awermektyna i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalno$é
bton nicieni i owadow dla jonow chlorkowych przez kanaty chlorkowe bramkowane przez
glutaminian (pokrewne receptorom glicynowym i GABAA u krggowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji btony nerwowo-mie$niowej, porazenia wiotkiego i $§mierci pasozyta.
Prazykwantel jest acylowang pochodnag pirazyno-izochinoliny. Prazykwantel wykazuje aktywnos¢
przeciw tasiemcom. Modyfikuje przepuszczalno$é blon pasozyta dla wapnia (naptyw Ca?*),
wywotujac zaburzenia rownowagi w strukturach btony, co prowadzi do depolaryzacji bton i prawie
natychmiastowego skurczu migsniowki (skurcz tezcowy), szybkiej wakuolizacji powloki
syncytialnej, a nastepnie dezintegracji powloki (tworzenie pecherzykdéw), co skutkuje tatwiejszym
wydaleniem z przewodu pokarmowego lub $miercig pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U kota prazykwantel osigga szczytowe stezenie w osoczu 1225 pg/l w ciggu 2 godzin po podaniu
doustnym. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 4 godzin. U kota oksym milbemycyny
osiaga szczytowe stgzenie w osoczu 1696 ug/l w ciggu 3 godzin. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okolo 78 godzin. Oprocz relatywnie wysokich stezen w watrobie, stwierdzono pewne stezenia
leku w tkance tluszczowej, co odzwierciedla jego lipofilno$¢.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznos$ci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6
miesiecy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Wszelkie niewykorzystane cze$ci tabletki nalezy umie$ci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wlozy¢ z
powrotem do opakowania zewnetrznego i uzy¢ przy nastepnym podaniu lub bezpiecznie wyrzucic¢
(patrz punkt 5.5).

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Termozgrzewalne blistry wykonane z poliamid-aluminium-polichlorek winylu/aluminium.
Pudelko tekturowe z 1 blistrem zawierajgcym 2 tabletki (2 tabletki).

Pudelko tekturowe z 2 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (4 tabletki).

Pudelko tekturowe z 5 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (10 tabletek).

Pudetko tekturowe z 12 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (24 tabletki)

Pudetko tekturowe z 24 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (48 tabletek).

Pudetko tekturowe z 50 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan nogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



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

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3282/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/11/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

