ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Milbetab 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw

Milbetrin 12.5 mg/125 mg Tabletit koirille (FI)

Milbetrin 12.5 mg/125 mg Comprimes pour chiens pesant au moins 5 kg (FR)
Milbetab (EE, DK)

Milipraz (NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Milbemycyny oksym 12,5 mg
Prazykwantel 125,0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Okragtla, brazowa, plaska tabletka.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (o masie ciata wigkszej niz 5 kg).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mieszanych inwazji dorostych postaci tasiemcow i nicieni nastepujacych gatunkow:

- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nicienie:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia)

Angiostrongylus vasorum (Zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzalym (L5) oraz w stadium dojrzatym; patrz szczegdtowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie 4.9 ,,Dawkowanie i droga podania”)

Thelazia callipaeda (patrz szczegétowe schematy leczenia w punkcie 4.9 ,,Dawkowanie i droga
podania”)

Produkt moze by¢ rowniez stosowany w profilaktyce nicieni sercowych (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psoOw o masie ciala mniejszej niz 5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolne substancje
pomocnicze.

Zobacz punkt 4.5 ,,Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie tego produktu powinno by¢ polaczone z wprowadzeniem odpowiednich dziatan
diagnostycznych w kierunku potwierdzenia mieszanych zarazen tasiemcami i nicieniami, z
uwzglednieniem historii zwierzecia i jego cech charakterystycznych (jak wiek, stan zdrowia),
srodowiska (np. psy utrzymywane w grupach, psy polujace), zywienia (np. dostep do surowego
migsa), potozenia geograficznego i przewozenia zwierzat. Decyzja o podaniu produktu psom
zagrozonym mieszang re-inwazja lub jego zastosowaniu w szczeg6lnych przypadkach (takich jak
zagrozenie zoonOtyczne) powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii.

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

W celu opracowania skutecznego programu zwalczania robakéw nalezy wzig¢ pod uwagg lokalne
informacje epidemiologiczne i ryzyko narazenia psa, a takze zaleca si¢ zasiggnigcie profesjonalne;j
porady.

W przypadku zarazenia D. caninum nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciw zywicielom
posrednim, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek konkretng klase lekow przeciwrobaczych moze rozwina¢ si¢ jako
efekt czestego, powtarzanego stosowania leku z tej klasy.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Badania nad wplywem oksymu milbemycyny wskazuja, ze granica bezpieczenstwa u niektorych psow
rasy Collie lub ras pokrewnych, moze by¢ nizsza niz u innych pséw. U tych pséw nalezy §cisle
przestrzegaé zalecanej dawki.

Tolerancja produktu u mtodych szczeniat tych ras nie zostata zbadana.

Kliniczne oznaki przedawkowania u owczarkéw Collie byly podobne do tych obserwowanych u
innych ras (patrz punkt 4.10).

Leczenie psow z duzg liczbg mikrofilarii krazacych we krwi moze czasami prowadzi¢ do wystapienia
reakcji nadwrazliwosci, takich jak blados¢ bton sluzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie
lub nadmierne $linienie. Takie reakcje sg zwigzane z uwalnianiem biatek przez obumierajace lub
obumarte mikrofilaria i nie sa efektem bezposredniego, toksycznego oddzialywania produktu. W
zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u pséw cierpigcych na mikrofilaremig.

W rejonach zagrozonych zarazeniem nicieniami sercowymi lub jesli wiadomo, ze pies przebywat w
takich rejonach, przed zastosowaniem produktu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w
celu wykluczenia jednoczesnego zarazenia Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej diagnozy
przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego zalecana jest terapia eliminujgca doroste
postaci pasozyta.

Nie przeprowadzono badan z udziatem pséw powaznie ostabionych lub osobnikéw o znacznie
uposledzonej funkcji nerek Iub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u takich zwierzat lub
nalezy go stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Zarazenie tasiemcem u psow mtodszych niz 4 tygodnie zdarza si¢ rzadko. W zwiazku z tym leczenie
zwierzat mtodszych niz 4 tygodnie ztozonym produktem leczniczym moze nie by¢ potrzebne.

Poniewaz tabletki sa aromatyzowane, nalezy je przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu poza
zasiegiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic sie o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jakikolwiek ze sktadnikéw produktu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Inne $rodki ostroznosci

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W przypadku wystapienia bablowicy nalezy przestrzegac
szczegotowych wytycznych dotyczacych leczenia i rekonwalescencji, a takze §rodkoéw bezpieczenstwa
dla ludzi. Nalezy skonsultowac si¢ z ekspertami lub instytutami parazytologii.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach u pséw po podaniu ztozonego produktu zawierajacego oksym
milbemycyny i prazykwantel obserwowano objawy ogolnoustrojowe (takie jak letarg), objawy
neurologiczne (takie jak drzenie mig$ni i ataksja) i/lub objawy ze strony uktadu pokarmowego (takie
jak wymioty, biegunka, brak taknienia i $linienie si¢).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w sposob nastepujacy:

- bardzo czgsto (wigcej niz u 1 na 10 leczonych zwierzat wystepuja zdarzenia niepozgdane)

- czesto (wigcej niz u 1, ale mniej niz u 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz u 1, ale mniej niz u 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz u 1, ale mniej nizu 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u pséw hodowlanych, w tym suk cigzarnych i karmigcych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano zadnych interakcji, gdy zalecana dawka makrocyklicznego laktonu selamektyny
byta podawana podczas leczenia tym produktem leczniczym w zalecanej dawce. Z powodu braku
dalszych badan, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi
makrocyklicznymi laktonami.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane jednorazowo doustnie.

Produkt nalezy podawac z karma lub po karmieniu.

Zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng, zwierzeta powinny by¢ wazone w celu zapewnienia
doktadnego dawkowania.
W zaleznoS$ci od masy ciata psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:



Masa ciala Tabletki
>5-25kg 1 tabletka
> 25 - 50 kg 2 tabletki
> 50 - 75 kg 3 tabletki

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw nicieniom sercowym, gdy w tym samym
czasie wymagane jest leczenie zarazenia tasiemcem, ten produkt leczniczy moze zastapi¢ produkt
monowalentny do zapobiegania zarazeniu nicieniami sercowymi.

W leczeniu zakazen Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy podawac cztery razy w
odstepach tygodniowych. Jesli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednokrotne zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastgpnie kontynuacje
leczenia monowalentnym produktem leczniczym, zawierajagcym wylacznie oksym milbemycyny przez
kolejne trzy tygodnie.

Na terenach endemicznych, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, podawanie
tego produktu co cztery tygodnie zapobiegnie wystgpieniu angiostrongylozy przez ograniczenie
wystepowania pasozytéw w stadium niedojrzatym (L5) oraz w stadium dojrzaltym.

W leczeniu Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie siedmiu
dni. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, ten produkt leczniczy
moze zastapi¢ monowalentny produkt leczniczy zawierajacy tylko oksym milbemycyny.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, jesli to konieczne)

Nie odnotowano wystgpienia objawow innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecanej
(patrz punkt 4.6)

411  Okresy karencji

Nie dotyczy.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy, laktony makrocykliczne, oksym milbemycyny,
kombinacje

Kod ATCvet: QP54A B51 (milbemycyna, kombinacje)
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Oksym milbemycyny nalezy do grupy makrocyklicznych laktonéw 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 bezkrggowcow: oksym
milbemycyny, podobnie jak avermektyna i inne milbemycyny zwigksza przepuszczalnos$¢ bton nicieni
i owadow dla jonéw chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe bramkowane przez glutaminian
(pokrewne receptorom glicynowym i GABAA-ergicznym u kregowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej, porazenia wiotkiego i $§mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowg pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywny wobec
tasiemcow 1 przywr. Modyfikuje przepuszczalnosé blon pasozyta dla wapnia (strumien wchodzacy
jonow Ca2+), zaburzajac rOwnowage w obrebie struktur blony i prowadzac do depolaryzacji bton oraz



prawie natychmiastowego skurczu mig$nidwki (tezyczka), szybkiej wakuolizacji powtoki syncytialne;,
a nastepnie rozpadu tegumentu (powstawanie pecherzykow), co skutkuje tatwiejszym wydaleniem z
przewodu pokarmowego lub $Smiercig pasozyta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U psa, po podaniu doustnym prazykwantelu szczyt stezenia w osoczu ros$nie bardzo szybko (Tmax
okoto 2 godzin), a nastepnie szybko spada (czas potowicznej eliminacji - t2 okoto 2,5 godzin); jest to
istotny efekt metabolizmu pierwszego przej$cia w watrobie, z bardzo szybka i prawie catkowita
biotransformacja watrobows, szczegolnie do monohydroskylowanych (lecz takze do dwu- i
trojhydroskylowanych) pochodnych, ktore ulegaja w wigkszosci sprzgzeniu z glukuronianami i/lub
siarczanami przed wydaleniem. Wigzanie W 0soczu wynosi okolo 80%. Wydalanie jest szybkie i
catkowite (okoto 90% w ciagu 2 dni); gtowna droga eliminacji sg nerki.

U pséw oksym milbemycyny osigga szczytowe stezenie w osoczu w ciggu 3-4 godzin po doustnym
podaniu i spada z czasem potowicznej eliminacji niezmetabolizowanego oksymu milbemycyny
wynoszacym 1,5 dni. Biodostepno$¢ wynosi okoto 80%.

U szczura, metabolizm wydaje si¢ by¢ catkowity, chociaz powolny, gdyz niezmieniony oksym
milbemycyny nie jest stwierdzany w moczu lub kale. Gtownymi metabolitami u szczuréw sa
monohydroksylowane pochodne, wskazujgce na biotransformacj¢ watrobowa. Oprocz relatywnie
wysokich stezen w watrobie, stwierdzono pewne stezenia leku w tkance thuszczowej, co odzwierciedla
jego lipofilnos¢.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Sztuczny sproszkowany aromat wolowy
Ekstrakt grzybowy

Powidon (K 30)

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalne bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister sktadajacy si¢ z bezbarwnej folii PVC/PE/PVDC i twardej hartowanej folii aluminiowej o
grubosci 20 um lub z formowanego na zimno laminatu OPA/ALU/PVC i twardej hartowanej folii
aluminiowej o grubosci 20 um. Pudetko tekturowe zawierajace:

2 tabletki (1 blister z 2 tabletkami),



4 tabletki (1 blister z 4 tabletkami lub 2 blistry z 2 tabletkami),

8 tabletek (1 blister z 8 tabletkami, 2 blistry z 4 tabletkami lub 4 blistry z 2 tabletkami),

10 tabletek (1 blister z 10 tabletkami),

20 tabletek (10 blistrow z 2 tabletkami lub 2 blistry z 10 tabletkami),

30 tabletek (3 blistry z 10 tabletkami),

50 tabletek (5 blistrow z 10 tabletkami),

100 tabletek (10 blistréw z 10 tabletkami),

200 tabletek (20 blistréw z 10 tabletkami),

lub 500 tabletek (50 blistrow z 10 tabletkami).

Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 opakowan z 2 tabletkami, 10 opakowan z 20 tabletkami i 10
opakowan z 50 tabletkami. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub materialty odpadowe pochodzace z jego
zastosowania nalezy usung¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi krajowymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizmoéw wodnych.

7 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Dublin Road

Loughrea,

Co. Galway,
Irlandia.

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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



