ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbenin 2,5 mg/25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw i szczeniat

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 2,5 mg
Prazykwantel 25,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostatych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna
Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Aromat wieprzowiny
Talk
Skrobia zelowana

Okragte, biale lub prawie biale tabletki do rozgryzania i zucia z réwnomiernie rozmieszczonymi
bragzowymi plamkami.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (mate psy i szczenigta o masie ciata co najmniej 1 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mieszanych zarazen dorostymi tasiemcami i nicieniami nast¢pujacych gatunkéw wrazliwych na
prazykwantel i milbemycyny oksym:
- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
- Nicienie:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie poziomu zakazenia przez niedojrzate osobniki doroste (L5) i
doroste osobniki pasozytoéw, patrz szczegétowe schematy leczenia i profilaktyki w pkt. 3.9 ,,Droga
podania i dawkowanie™)
Thelazia callipaeda (patrz szczeg6étowy schemat leczenia w pkt. 3.9 ,.Droga podania i dawkowanie”)



Produkt moze by¢ réwniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy (Dirofilaria immitis), je$li wskazane
jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2 tygodni i/lub o masie ciata ponizej 1 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Patrz réwniez pkt. 3.5 ,,Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat zyjagcych w tym samym gospodarstwie domowym.
W przypadku potwierdzenia zakazenia tasiemcem D. caninum nalezy omowic z lekarzem weterynarii
jednoczesne leczenie przeciwko zywicielom posrednim (takim jak pchty i wszy), aby zapobiec
ponownemu zakazeniu. Czgste, powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych danej klasy moze
doprowadzi¢ do rozwinigcia si¢ opornosci pasozytow na tg klase lekow.

Stosowanie produktu powinno nastgpowac po wdrozeniu odpowiednich §rodkéw diagnostycznych w
kierunku zarazen mieszanych przez nicienie i tasiemce, z uwzglednieniem historii i cech zwierzecia (np.
wieku, stanu zdrowia), Srodowiska (np. psy przebywajace w hodowli, psy mysliwskie), zywienia (np.
dostep do surowego mi¢sa), potozenia geograficznego i podrézy. Decyzje o podaniu produktu psom
narazonym na ryzyko ponownej zarazenia mieszanego lub w szczeg6lnych sytuacjach ryzyka (takich jak
ryzyko zoonotyczne) powinien podja¢ lekarz weterynarii. Stosowanie tego produktu powinno
uwzglednia¢ ewentualnie dostgpne lokalne informacje na temat wrazliwos$ci docelowych pasozytow.

Niepotrzebne stosowanie srodkéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presj¢ selekcyjng w
kierunku opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.

W Stanach Zjednoczonych odnotowano przypadki opornosci Dipylidium caninum na prazykwantel, a
takze przypadki wielolekowej opornosci Ancylostoma caninum na milbemycyny oksym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Badania z uzyciem oksymu milbemycyny wskazuja, ze margines bezpieczefistwa u pséw rasy collie lub
ras pokrewnych z mutacja MDR1 (-/-) jest nizszy w poréwnaniu z normalng populacja. W przypadku
tych pséw nalezy §cisle przestrzega¢ zalecanej dawki.

Nie badano tolerancji produktu u mtodych szczeniat tych ras.

Objawy kliniczne u tych pséw sg podobne do objawdéw obserwowanych u ogélnej populacji pséw w
przypadku przedawkowania (patrz pkt. 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Leczenie pséw z duzg liczba krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie lub
nadmierne wydzielanie §liny. Reakcje te sa zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub umierajacych
mikrofilarii i nie sa bezposrednim skutkiem toksycznym produktu. Nie zaleca si¢ zatem stosowania
produktu u pséw cierpiacych na mikrofilarioze.

Na obszarach zagrozonych dirofilariozg lub w przypadku, gdy wiadomo, Ze pies podrézowat doi z
regiondw zagrozonych dirofilarioza, przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego zaleca
si¢ konsultacje weterynaryjng w celu wykluczenia wspétistniejacej infekcji Dirofilaria immitis. W
przypadku pozytywnej diagnozy przed podaniem produktu wskazane jest leczenie zabijajace doroste
osobniki.



Nie przeprowadzono badan z udzialem pséw w stanie powaznego ostabienia lub osobnikéw z powaznymi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany dla takich zwierzat lub jest zalecany
wylacznie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

U pséw w wieku ponizej 4 tygodni zarazenie tasiemcem jest rzadkos$cig. Leczenie zwierzat w wieku
ponizej 4 tygodni produktem ztozonym moze zatem nie by¢ konieczne.

Tabletki sa aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku spozycia, szczegdlnie dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia. Produkt nalezy podawac i przechowywaé w bezpiecznym,
niedostepnym dla dzieci miejscu. Po przypadkowym spozyciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ktérykolwiek ze sktadnikéw powinny unikaé kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bgblowica jest chorobg podlegajaca zgtoszeniu do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ od wlasciwego organu (np. ekspertéw
lub instytutéw parazytologii) szczegélowe wytyczne dotyczace leczenia i dalszych dziatan oraz ochrony
0s6b.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko - reakcje nadwrazliwosci
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | - letarg
wilaczajac pojedyncze raporty): - drzenie mi¢$ni, ataksja i drgawki
- wymioty, $linienie si¢, biegunka i anoreksja

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane
kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji zostato
okreslone. Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.



Ptodnos¢:
Mozna stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny w trakcie leczenia produktem w zalecanej dawce.

Chociaz nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie tabletki zawierajacej kombinacje prazykwantelu i
oksymu milbemycyny z preparatem aplikowanym miejscowo zawierajacym moksydektyne i
imidaklopryd w zalecanych dawkach po jednokrotnym zastosowaniu byto dobrze tolerowane w jednym
badaniu eksperymentalnym przeprowadzonym na psach rasy beagle w wieku 11 miesiecy lub starszych.
Przejsciowe niepozadane reakcje neurologiczne (staba propriocepcja, wiotko$¢ przednich i tylnych
konczyn, brak koordynacji, lekkie drzenie 1 wysokie podnoszenie tylnych koficzyn) zaobserwowano po
jednoczesnym podaniu obu produktéw w innym badaniu przeprowadzonym na szczenigtach w wieku 8-
12 tygodni. W niniejszym badaniu nie zaobserwowano jednak takich objawéw po podaniu samego
produktu. Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ tej kombinacji nie zostaly zbadane w badaniach terenowych.

Wobec braku dalszych badan nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
produktu i jakiegokolwiek innego laktonu makrocyklicznego. Nie przeprowadzono réwniez takich badan
na zwierzetach rozrodczych, collie, rasach pokrewnych i ich krzyzéwkach.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy ciata podaje
si¢ jednorazowo.

Produkt nalezy podawaé wraz z pokarmem lub po positku.

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

Waga Liczba tabletek
1-5kg 1 tabletka

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

W przypadkach, gdy stosuje si¢ profilaktyke dirofilariozy, a jednocze$nie konieczne jest leczenie
przeciwko tasiemcom, produkt moze zastagpi¢ produkt monowalentny stosowany w profilaktyce
dirofilariozy.

W leczeniu zakazen Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym nalezy podawac cztery razy w
odstepach tygodniowych. W przypadku wskazania jednoczesnego leczenia przeciwko tasiemcom zaleca
si¢ podanie produktu jeden raz, a pozostate trzy cotygodniowe dawki podawaé produktem
jednoskladnikowym zawierajacym wylacznie milbemycyny oksym.

Na obszarach endemicznych podawanie produktu co cztery tygodnie zapobiega angiostrongilozie poprzez
zmniejszenie liczby niedojrzatych osobnikéw dorostych (LS5) i dorostych pasozytéw, w przypadku gdy
wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom.

W leczeniu Thelazia callipaeda milbemycyny oksym powinien by¢ podawany w dwéch dawkach w
odstepie siedmiu dni. W przypadku wskazania do jednoczesnego leczenia tasiemcOw produkt moze
zastapi¢ produkt jednosktadnikowy zawierajacy wylacznie milbemycyny oksym.



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

Obserwowane dziatania niepozadane sg takie same jak obserwowane przy stosowaniu zalecanej dawki
(patrz pkt. 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”), ale bardziej wyrazne.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54ABS1
4.2 Dane farmakodynamiczne

Milbemycyny oksym nalezy do grupy makrocyklicznych laktonéw, izolowanych z fermentacji
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Dziata przeciwko roztoczom, larwom i dorostym
osobnikom nicieni, a takze larwom Dirofilaria immitis.

Dziatanie milbemycyny zwigzane jest z jej oddziatywaniem na neurotransmisj¢ bezkregowcow:
milbemycyny oksym, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalno$¢ bton
nicieni i owadéw dla jonéw chlorkowych poprzez kanaty jonowe chlorkowe regulowane przez
glutaminian (zwigzanych z receptorami GABAA4 i glicynowymi kregowcéw). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji btony nerwowo-mi¢$niowej, paralizu wiotkiego i Smierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodng pirazinoizochinoliny. Dziata przeciwko tasiemcom i przywrom.
Modyfikuje przepuszczalnos¢ wapnia (naptyw Ca2+) w blonach pasozyta, wywotujac zaburzenie
réwnowagi w strukturach btonowych, co prowadzi do depolaryzacji btony i niemal natychmiastowego
skurczu migéni (tetania). Szybka wakuolizacja syncytialnej powtoki ciata i nastgpujaca po niej
dezintegracja powloki (pecherzyki) powoduje tatwiejsze wydalenie z przewodu pokarmowego lub $mier¢
pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu prazykwantelu psom szybko osiagane s3 maksymalne st¢zenia macierzystego
zwigzku w surowicy (Tmax okoto 0,5-8 godzin) i szybko spadaja (t; okoto 2,6 godziny). Wystgpuje
znaczacy efekt pierwszego przejscia przez watrobg, z bardzo szybka i prawie catkowita biotransformacja
watrobowa, gtéwnie do pochodnych monohydroksylowanych (a takze niektérych di- i
trihydroksylowanych), ktére przed wydaleniem sg w wigkszosci koniugowane z glukuronidem i/lub
siarczanem. Wigzanie z osoczem wynosi okoto 80%. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto 90% w
ciggu 2 dni); gléwng droga eliminacji sg nerki.

Po doustnym podaniu oksymu milbemycyny psom maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okoto 1-
8 godzinach, a nast¢pnie spada, a okres péitrwania niemetabolizowanego oksymu milbemycyny wynosi
1-5 dni. Biodostepno$¢ wynosi okoto 80%.



S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

2 lub 4 tabletki w blistrach OPA-AI-PVC/AL.

1 blister zawierajacy 2 tabletki do rozgryzania i zucia w tekturowym pudetku.

1 blister zawierajacy 4 tabletki do rozgryzania i zucia w tekturowym pudetku.

12 blistréw zawierajacych po 4 tabletki do rozgryzania i Zucia w tekturowym pudetku.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lek6éw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien dosta¢ si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
milbemycyny oksym moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w

spos6b zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczgcymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharma VIM Korlatolt Felel8sségii Tarsasag

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 WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



