ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbetab 12,5 mg/125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg

Prazykwantel 125,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikol propylenowy (E 1520) 4,54 mg
Tlenek zelaza brazowy (E 172) 3,29 mg
Butylohydroksyanizol (E 320) 1,32 mg
Propylu galusan (E 310) 0,46 mg

Glicerol (E 422)

Skrobia grochowa zelowana

Aromat kurczaka

Cukier puder

Woda oczyszczona

Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Ciemnobrgzowa, owalna tabletka do rozgryzania i zucia.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies (> 5kg).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla psow chorych lub zagrozonych mieszanymi zakazeniami tasiemcami, nicieniami przewodu

pokarmowego, nicieniami ocznymi, ptucnymi i/lub sercowymi. Ten weterynaryjny produkt leczniczy
jest wskazany wylacznie w przypadku koniecznosci jednoczesnego leczenia przeciwko tasiemcom i

nicieniom lub w profilaktyce robaczycy serca/angiostrongylozy, jesli wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciw tasiemcom.

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

Nicienie przewodu pokarmoweqo:
Tegoryjec: Ancylostoma caninum




Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Wiosogltoéwka: Trichuris vulpis

Nicien oczny
Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie 3.9 ,,Droga podawania i
dawkowanie”).

Nicienie ptucne

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie poziomu zarazenia niedojrzatymi postaciami dorostymi (L5) i
dorostymi stadiami pasozyta; patrz szczegdétowe schematy leczenia i zapobiegania chorobom w
punkcie 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”),

Crenosoma vulpis (zmniejszenie poziomu zarazenia).

Nicien sercowy
W profilaktyce robaczycy serca (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u psow wazacych mniej niz 5 kg.

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

Patrz rowniez punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w kierunku opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia chorobg lub ryzyka zarazenia w oparciu o
jego cechy epidemiologiczne dla kazdego zwierzecia.

W przypadku braku ryzyka wspotzarazenia nicieniami lub tasiemcami nalezy zastosowaé
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

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

Zaleca si¢ leczy¢ jednoczesnie wszystkie zwierzgta zamieszkujace jedno gospodarstwo domowe.

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek konkretng klase lekow przeciwrobaczych moze rozwingé sie¢ w
wyniku czgstego, wielokrotnego stosowania leku przeciwrobaczego z tej klasy.

Opornos¢ Dypilidium caninum na prazykwantel, jak rowniez przypadek wielolekowej oporno$ci
Ancylostoma caninum na oksym milbemycyny i oporno$ci Dirofilaria immitis na makrocykliczne
laktony zostata odnotowana u psow.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkdéw podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednig metode
diagnostyczna.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ lokalne
informacje dotyczace lekowrazliwosci docelowych gatunkow pasozytow, jesli sa dostepne.

Potwierdzone przypadki oporno$ci nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wlasciwym
organom.

W przypadku potwierdzonego zarazenia D. caninum nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciw
zywicielom posrednim, 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 milbemycyny oksymem wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u niektérych psow rasy
Collie lub ras pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy $cisle przestrzegaé
zalecanej dawki.

Nie badano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych szczeniat tych ras.
Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie byly podobne do obserwowanych w catej populacji psow w
przypadku przedawkowania (zobacz tez punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Leczenie psow z duza liczbag kragzacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do pojawienia si¢ reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, trudno$ci w oddychaniu lub
nadmierne §linienie. Reakcje te sa zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub obumierajacych
mikrofilarii i nie stanowig bezposredniego dziatania toksycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania u psoOw cierpiacych na mikrofilaremig.

Na obszarach zagrozonych robaczycg serca lub jesli wiadomo, Ze pies podrézowat do i z regionow
zagrozonych robaczycg serca, przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢
konsultacje weterynaryjna w celu wykluczenia obecnosci jakiejkolwiek jednoczesnej inwazji
Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej diagnozy przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego wskazane jest zwalczenie postaci dorostych.

Nie przeprowadzono badan z udziatem powaznie ostabionych psoéw lub pacjentdw z powaznymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat lub wylacznie po ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza weterynarii.

U psoéw w wieku ponizej 4 tygodni zarazenie tasiemcem jest mato prawdopodobne. Leczenie zwierzat
w wieku ponizej 4 tygodni wielosktadnikowym weterynaryjnym produktem leczniczym moze zatem
nie by¢ konieczne.

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy
przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na oksym milbemycyny i prazykwantel powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli dojdzie do kontaktu nalezy umy¢ rece i zasiggnaé porady lekarza w przypadku reake;ji
nadwrazliwosci.

Produkt moze dziata¢ szkodliwie w przypadku potkniecia, szczegolnie przez dziecko. Aby uniknac
przypadkowego potkniecia tabletek, produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia tabletek, szczegodlnie przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Wszelkie niewykorzystane czgsci tabletki nalezy usuna¢.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest chorobg podlegajaca obowigzkowi
zghaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé szczegdtowe
wytyczne dotyczace leczenia i dziatan nastepczych oraz ochrony 0sob od odpowiednich wiasciwych
wladz (np. ekspertow lub osrodkow parazytologii).

3.6 Zdarzenia niepozadane



Psy.

Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak biegunka,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Slinienie si¢ i wymioty)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwosci

raporty): Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja, konwulsje,

drzenie migs$ni)

Zaburzenia ogdlnoustrojowe (takie jak jadtowstret, letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji zostato
okreslone.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego selamektyny
podczas leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym w rekomendowanej dawce.

Wyniki jednego eksperymentalnego badania przeprowadzonego na psach rasy beagle w wieku 11
miesiecy i starszych wykazaty, ze cho¢ nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie tego
weterynaryjnego produktu leczniczego z produktem do nakrapiania zawierajacym moksydektyne i
imidaklopryd w zalecanych dawkach, przy jednokrotnym podaniu, byto dobrze tolerowane. W innym
badaniu, przeprowadzonym na szczeni¢tach w wieku od 8 do 12 tygodni, po jednoczesnym podaniu
obu weterynaryjnych produktéw leczniczych zaobserwowano przemijajace objawy ze strony uktadu
nerwowego (ostabiona propriocepcja, zwiotczenie konczyn przednich i tylnych, zaburzenia
koordynacji ruchoéw, niewielkie drzenia i chod z wysokim unoszeniem jedynie tylnych konczyn).
Powyzszych objawow nie obserwowano jednak w badaniu po podaniu wylacznie tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego polaczenia.
W zwiazku z brakiem dalszych badan, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania z innymi laktonami makrocyklicznymi. Nie przeprowadzano tez takich badan na
zwierzetach przeznaczonych do rozrodu, owczarkach Collie i rasach z nimi spokrewnionych oraz ich
krzyzowkach.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka wynosi 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram
masy ciata, podawane jednorazowo. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé podczas, lub
po positku.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Podanie zbyt matej dawki moze skutkowac brakiem skutecznos$ci i moze sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.



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

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

W przypadkach, gdy wymagane jest zastosowanie profilaktyki robaczycy serca i jednoczesne leczenie
tasiemczycy, produkt ten moze zastapi¢ produkt monowalentny stosowany w profilaktyce robaczycy
serca.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy poda¢ czterokrotnie, w
tygodniowych odstepach. Przy jednoczesnym wskazaniu do leczenia przeciw tasiemcom, zaleca sig¢
jednorazowe podanie produktu i kontynuowanie leczenia produktem monowalentnym zawierajacym
wylacznie oksym milbemycyny przez pozostate trzy tygodnie leczenia.

Na terenach endemicznych, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, podawanie
produktu 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 odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom, ten produkt moze zastgpi¢ monowalentny produkt zawierajacy tylko oksym
milbemycyny.

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

Obserwowane zdarzenia niepozadane sg takie same, jak te obserwowane przy zalecanej dawce, ale
bardziej nasilone (patrz punkt 3.6 ,,Zdarzenia niepozgdane™).

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54A B51
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

Aktywno$¢ milbemycyny jest zwigzana z jej wptywem na przekaznictwo nerwowe u bezkregowcow:
oksym milbemycyny, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, zwicksza przepuszczalnosé
bton nicieni i owadow dla jondéw chlorkowych przez kanaty chlorkowe bramkowane przez
glutaminian (pokrewne receptorom GABAA i glicynowym u kregowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej, porazenia wiotkiego i §mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodna pirazyno-izochinoliny. Prazykwantel wykazuje aktywno$¢
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przeciw tasiemcom i przywrom. Modyfikuje przepuszczalno$¢ bton pasozyta dla wapnia (naptyw
Ca*" wywolujac zaburzenia rownowagi w strukturach btony, co prowadzi do depolaryzacji bton i
prawie natychmiastowego skurczu mig$nidwki (skurcz tezcowy), szybkiej wakuolizacji powtoki
syncytialnej, a nastepnie dezintegracji powtoki (tworzenie pgcherzykow), co skutkuje tatwiejszym
wydaleniem z przewodu pokarmowego lub §miercig pasozyta.

Awermektyny i milbemycyna maja podobne cele molekularne — kanaty chlorkowe bramkowane
glutaminianem. Kanaty te maja wiele izoform u nicieni, ktéore moga mie¢ r6zna podatnos¢ na
awermektyny/milbemycyne. Rozne mechanizmy opornosci na awermektyny i milbemycyne moga
wynika¢ z mnogosci podtypow kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem. Mechanizm
opornosci na prazikwantel jest nadal nieznany.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu prazykwantelu psu, maksymalne stezenia w surowicy leku macierzystego sa
osiggane szybko (Tmax okoto 0,8-3,0 godziny) i szybko spadaja (ti2 okoto 0,95 godziny). Istnieje
wyrazny efekt pierwszego przejicia przez watrobe, z bardzo szybka i prawie catkowita
biotransformacjg watrobows, gtéwnie do pochodnych monohydroksylowanych (rowniez niektorych
di- i trihydroksylowanych), ktore sg gtdéwnie sprzezone z glukuronidem i/lub siarczanem przed
wydaleniem. Wigzanie z osoczem wynosi okoto 80%. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto 90%
w ciggu 2 dni); gléwng drogg eliminacji jest droga nerkowa.

Po doustnym podaniu oksymu milbemycyny psom, maksymalne stezenia W SUrOWiCy wystepuja po
okoto 1,5-5 godzinach i spadaja z okresem pottrwania niezmetabolizowanego oksymu milbemycyny
wynoszacym 2,2 dnia. Biodostgpno$¢ wynosi okoto 80%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesigce
5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry aluminium/aluminium (OPA/AI/PVC/Al/powloka termozgrzewalna).

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 2 tabletki (1 blister z 2 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 4 tabletki (2 blistry z 2 tabletkami lub 1 blister z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 5 tabletek (1 blister z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek (5 blistrow z 2 tabletkami lub 2 blistry z 5 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 12 tabletek (6 blistrow z 2 tabletkami lub 3 blistry z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 15 tabletek (3 blistry z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 20 tabletek (10 blistrow z 2 tabletkami lub 5 blistrow z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 24 tabletki (12 blistrow z 2 tabletkami lub 6 blistréw z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajgce 25 tabletek (5 blistréw z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 30 tabletek (6 blistrow z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 35 tabletek (7 blistrow z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajgce 40 tabletek (8 blistréw z 5 tabletkami)




Tekturowe pudetko zawierajace 45 tabletek (9 blistrow z 5 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 48 tabletek (24 blistry z 2 tabletkami lub 12 blistrow z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajgce 50 tabletek (10 blistrow z 5 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 odpadow

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdtowe 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

