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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbetab 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych psow i szczeniat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Milbemycyny oksym 2,5mg
Prazykwantel 25,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Aromat grillowanego migsa

Ekstrakt drozdzy
Powidon K30

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Biala lub prawie biala, owalna tabletka z linia podzialu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies (1-5 kq).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla pséw chorych lub zagrozonych mieszanymi zakazeniami tasiemcami, nicieniami przewodu
pokarmowego, nicieniami ocznymi, nicieniami ptucnymi i/lub nicieniami sercowymi. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wyltacznie w przypadku jednoczesnego stosowania
przeciwko tasiemcom i nicieniom lub w profilaktyce nicieni sercowych/angiostrongylozy.

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

Nicienie przewodu pokarmowego:
Tegoryjec: Ancylostoma caninum

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Wiosogtéwka: Trichuris vulpis




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

Nicienie plucne

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie poziomu zarazenia przez niedojrzate doroste (L5) i doroste
stadia pasozytow; patrz szczegotowe schematy leczenia i zapobiegania chorobom w punkcie 3.9
,Drogi podania i dawkowanie”)

Crenosoma vulpis (zmniejszenie poziomu zarazenia).

Nicien sercowy
Zapobieganie chorobie nicieni sercowych (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciwko tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2 tygodni i/lub wazacych mniej niz 0,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opieraé si¢
na potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego obciazenia lub ryzyka zarazenia w oparciu o cechy
epidemiologiczne dla kazdego zwierzgcia.

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

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédlem ponownego zarazenia nicieniami i tasiemcami, a w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Opornos¢ pasozytow na konkretng klasg lekOw przeciwrobaczych moze rozwina¢ si¢ po czestym,
wielokrotnym stosowaniu lekéw przeciwrobaczych tej klasy.

U psow odnotowano opornos¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, a takze przypadki wielolekowe;j
opornosci Ancylostoma caninum na oksym milbemycyny i opornos¢ Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ przeprowadzenie dalszego badania przypadkow podejrzewanej opornosci przy uzyciu
odpowiedniej metody diagnostycznej.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglgdnia¢ lokalne informacje na
temat wrazliwosci docelowych pasozytow, o ile sg one dostepne.

Potwierdzong opornos$¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwym organom.

Po potwierdzeniu zarazenia tasiemcem D. caninum nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciwko
zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Leczenie psoéw z duzg liczbg cyrkulujgcych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystgpienia
reakcji nadwrazliwosci, takich jak blados$¢ blon sluzowych, wymioty, drzenie, problemy z
oddychaniem lub nadmierne $linienie. Reakcje te sg zwigzane z uwalnianiem biatek z martwych lub
obumierajgcych mikrofilarii i nie wynikajg bezposrednio z toksycznego dziatania weterynaryjnego
produktu leczniczego. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw cierpiagcych na
mikrofilaremig.

Na obszarach ryzyka zarazenia nicieniem sercowym lub w przypadku, gdy wiadomo, Ze pies
podrézowat do i z regiondéw zagrozonych wystegpowaniem nicieni sercowych, przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca sie konsultacje weterynaryjng w celu wykluczenia
wspotistniejacej inwazji Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej diagnozy przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego wskazane jest zwalczenie postaci dorostych.

Nie przeprowadzono badan z udziatem powaznie ostabionych pséw lub osobnikow z powaznie
uposledzong czynnoscia 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 psow w wieku ponizej 4 tygodni zarazenie tasiemcem jest nietypowe. Leczenie zwierzat w wieku
ponizej 4 tygodni skojarzonym weterynaryjnym produktem leczniczym moze zatem nie by¢
konieczne.

Badania obejmujace oksym milbemycyny wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u niektoérych psow
rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy §cisle przestrzegac
zalecanej dawki.

Tolerancja na weterynaryjny produkt leczniczy u mlodych szczeniat tych ras nie zostata zbadana.
Objawy kliniczne u pséw rasy Collie sg podobne do objawdéw obserwowanych w ogdlnej populacji
pséw w przypadku przedawkowania (patrz punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé
w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os0b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze by¢ szkodliwy w przypadku potknigcia, zwtaszcza przez dziecko.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, produkt nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potkniecia tabletki, w szczegdlnosci przez dziecko, nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotagczong do opakowania lub
etykiete.

Niewykorzystane czgsci tabletek nalezy wyrzucic.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest choroba podlegajaca zgloszeniu do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ szczegdtowe wytyczne dotyczace
leczenia i dziatan nastgpczych oraz ochrony o0so6b od odpowiednich wlasciwych organow (np.
ekspertéw lub instytutow parazytologii).



3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak biegunka,
. $linienie si¢, wymioty)
(< 1 zwierzg/10 (_)00 lecfzonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wigczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja, drgawki,
raporty): drzenie migsni)
Zaburzenia ogolnoustrojowe (takie jak jadtowstret, letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozagdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjneyj.

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

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

Plodnosc¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze tolerowane.
Nie zaobserwowano zadnych interakcji, gdy zalecana dawka makrocyklicznego laktonu selamektyny
byta podawana podczas leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej dawce.

W zwigzku z brakiem dalszych badan nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania z innymi makrocyklicznymi laktonami. Nie przeprowadzono réwniez takich badan na
zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Jako zalecang minimalng pojedyncza dawke podaje si¢ 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg
prazykwantelu na kg.

Podawac weterynaryjny produkt leczniczy z jedzeniem lub po jedzeniu.

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

W zalezno$ci od masy ciata psa praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Waga Liczba tabletek
0,5-1 kg % tabletki
> 1-5kg 1 tabletka
> 5-10 kg 2 tabletki

W przypadkach, w ktorych stosuje si¢ profilaktyke nicieni sercowych i jednocze$nie wymagane jest
leczenie przeciwko tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ produkt
monowalentny stosowany w profilaktyce nicieni sercowych.

W leczeniu zarazen Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy podawacé czterokrotnie
w odstepach tygodniowych. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko



tasiemcom, zaleca si¢ jednokrotne podanie produktu i kontynuowanie leczenia poprzez zastgpienie
pozostatych trzech cotygodniowych dawek monowalentnym weterynaryjnym produktem leczniczym
zawierajacym wyltacznie oksym milbemycyny.

Na obszarach endemicznych podawanie produktu co cztery tygodnie zapobiega angiostrongylozie
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 produkt moze zastapi¢ monowalentny produkt zawierajacy wyltacznie

oksym milbemycyny.

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

Nie zaobserwowano innych objawow niz te wystepujace przy zalecanej dawce.
Tolerancja na weterynaryjny produkt leczniczy u mtodych szczeniat tych ras nie zostata zbadana.

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: QP54A B51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksym milbemycyny nalezy do grupy makrocyklicznych laktonow wyizolowanych z fermentacji
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny przeciwko roztoczom, larwalnym
i dorostym stadiom nicieni, a takze przeciwko larwom Dirofilaria immitis.

Aktywno$¢ milbemycyny jest zwigzana z jej dziataniem na neuroprzekaznictwo bezkregowcow:
oksym milbemycyny, tak samo jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalnosé
bton nicieni i owadow dla jonéw chlorkowych za posrednictwem chlorkowych kanaléw jonowych
bramkowanych glutaminianem (powigzanych z receptorami GABAAa i glicynowymi u kregowcow).
Doprowadza to do hiperpolaryzacji btony nerwowo-mig$niowej, wiotkiego paralizu i $mierci
pasozyta.

Prazykwantel jest acylowang pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywnym Srodkiem
przeciwko tasiemcom i przywrom. Zmienia przepuszczalno$é¢ dla wapnia (napltyw Ca?*) w blonach
pasozyta, powodujac zaburzenie rownowagi w strukturach blonowych, prowadzac do depolaryzacji
bton i niemal natychmiastowego skurczu migsni (tgzyczki), szybkiej wakuolizacji syncytialne;
powloki i pdzniejszego rozpadu powtoki (pecherzykowanie), co skutkuje tatwiejszym wydaleniem

z przewodu pokarmowego lub $miercig pasozyta.

Awermektyny i milbemycyna maja podobne cele molekularne — kanaty chlorkowe bramkowane
glutaminianem. Kanaty te majg wiele izoform w przypadku nicieni, ktére moga mie¢ r6zng
wrazliwo$¢ na awermektyne/milbemycyng. Rozne mechanizmy opornosci na awermektyny

I milbemycyny moga wynika¢ z mnogos$ci podtypow kanatow chlorkowych bramkowanych
glutaminianem.

Mechanizm oporno$ci na prazykwantel jest nadal nieznany.



4.3  Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu prazykwantelu u psa szczytowe stezenie substancji macierzystej w surowicy jest
szybko osiggane (Tmax OK. 0,5-12 godz.) i szybko spada (t12 ok. 2 godz.). Wystepuje znaczny efekt
pierwszego przejscia przez watrobe, z bardzo szybka i prawie caltkowitg biotransformacja watrobowa,
gtownie do pochodnych monohydroksylowanych (réwniez niektorych di- i trinydroksylowanych),
ktore przed wydaleniem sg w wigkszosSci sprzegane z glukuronidami i/lub siarczanami. Stopien
wigzania z biatkami osocza wynosi okolo 80%. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto 90% w
ciggu 2 dni), a gtéwna drogg eliminacji sg nerki.

Po doustnym podaniu oksymu milbemycyny u ps6w szczytowe stezenie w 0soczu osiggane jest

po okoto 0,75-24 godz., a nastgpnie spada, z okresem pottrwania niezmetabolizowanego oksymu
milbemycyny wynoszacym 1,5 dnia. Biodostgpno$¢ wynosi okoto 80%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister sktadajacy si¢ z laminatu OPA/ALU/PVC i folii aluminiowej w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ 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 pudelko zawierajace 8 tabletek (4 blistry z 2 tabletkami lub 2 blistry z 4 tabletkami).
Tekturowe pudelko zawierajace 10 tabletek (5 blistréw z 2 tabletkami lub 1 blister z 10 tabletkami).
Tekturowe pudetko zawierajace 16 tabletek (4 blistry z 4 tabletkami lub 2 blistry z 8 tabletkami).
Tekturowe pudetko zawierajace 20 tabletek (10 blistréw z 2 tabletkami, 5 blistrow z 4 tabletkami lub
2 blistry z 10 tabletkami).

Tekturowe pudetko zawierajace 24 tabletki (6 blistrow z 4 tabletkami lub 3 blistry z 8 tabletkami).
Tekturowe pudetko zawierajace 30 tabletek (3 blistry z 10 tabletkami lub 15 blistrow z 2 tabletkami).
Tekturowe pudelko zawierajace 32 tabletkami (8 blistrow z 4 tabletkami lub 4 blistry z 8 tabletkami).
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Tekturowe pudetko zawierajace 40 tabletek (10 blistréw z 4 tabletkami, 5 blistrow z 8 tabletkami lub
4 blistry z 10 tabletkami).

Tekturowe pudetko zawierajace 48 tabletek (24 blistry z 2 tabletkami, 12 blistrow z 4 tabletkami lub
6 blistréw z 8 tabletkami).

Tekturowe pudetko zawierajace 50 tabletek (5 blistrow z 10 tabletkami).

Tekturowe pudetko zawierajace 96 tabletek (12 blistrow z 8 tabletkami).

Tekturowe pudetko zawierajace 100 tabletek (10 blistrow 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 odpadow



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacjiani wyrzucac¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
milbemycyny oksym i prazykwantel mogg by¢ niebezpieczny/niebezpieczne dla ryb i innych
organizmow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow 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

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: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

