ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Miziverm 12,5 mg/125 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg
Prazykwantel 125,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Skrobia ziemniaczana

Aromat drobiowy z drozdzami

Powidon 25

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Brazowa, nakrapiana, okragla tabletka z linig podziatu i o charakterystycznym zapachu. Linia podziatu
umozliwia wylgcznie podzielenie tabletki dla tatwiejszego potknigcia, a nie do podziatu na rowne
dawki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies (= 5kg)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla ps6éw zarazonych lub zagrozonych zarazeniem mieszanymi inwazjami tasiemcow, nicieni
zotadkowo-jelitowych, nicienia ocznego, nicieni plucnych i/lub nicienia sercowego. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do stosowania przeciwko tasiemcom
i nicieniom lub w profilaktyce dirofilariozy sercowej/angiostrongylozy w tym samym czasie.

Tasiemce
Leczenie inwazji tasiemcow: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides

Spp.

Nicienie zotagdkowo-jelitowe
Leczenie inwazji:
Tegoryjca: Ancylostoma caninum




Glist: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Wiosogtoéwki: Trichuris vulpis

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

Nicienie plucne

Leczenie inwazji:

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzalym (L5) oraz w stadium dojrzalym, patrz szczegétowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”),

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia).

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie sercowej (Dirofilaria immitis), jezeli wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow o masie ciata mniejszej niz 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze zrodtem ponownego zarazenia moga by¢ inne zwierzeta
zyjace w tym samym gospodarstwie domowym i w razie potrzeby zwierzeta te powinny zostaé
leczone odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

W przypadku potwierdzenia zarazenia tasiemcem D. caninum nalezy omowic z lekarzem weterynarii
rownoczesne leczenie przeciwko zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu zapobiegania
ponownemu zarazeniu.

Opornos¢ pasozytow na poszczegélne klasy lekow przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢ w wyniku
czgstego, powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej same;j klasy.

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
zawartymi w ChWPL moze zwiekszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opieraé si¢ na potwierdzeniu gatunku
pasozyta i jego obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka zarazenia na podstawie cech
epidemiologicznych, w przypadku kazdego zwierzecia indywidualnie.

Jezeli nie wystepuje ryzyko jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy zastosowacé
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

Odnotowano opornos¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, jak rowniez przypadki wielolekowe;j
oporno$ci Ancylostoma caninum na milbemycyny oksym oraz oporno$¢ Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw podejrzewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostyczne;j.
Potwierdzona opornos¢ nalezy zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wtasciwym organom.



Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ lokalne
informacje dotyczace wrazliwosci docelowych pasozytow, o ile sg dostepne.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Leczenie psoéw z duzg liczbg krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie Iub
nadmierne §linienie. Reakcje te s3 zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub obumierajacych
mikrofilarii i nie sg bezposrednim efektem dziatania toksycznego tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Dlatego stosowanie u pséw z mikrofilaremig nie jest zalecane.

Na obszarach, na ktorych wystepuje ryzyko dirofilariozy sercowej, lub w przypadku, gdy wiadomo, ze
pies podrozowat do lub z takich obszarow zagrozonych dirofilarioza, zaleca si¢ przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego konsultacje z lekarzem weterynarii w celu wykluczenia
jednoczesnego zarazenia Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnego wyniku diagnostycznego
przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego wskazane jest zastosowanie terapii
zwalczajacej postaci doroste.

Nie przeprowadzono badan u pséw powaznie ostabionych ani u zwierzat z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u takich zwierzat nie
jest zalecane lub powinno odbywac si¢ wytacznie po ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

U psoéw miodszych niz 4 tygodnie inwazja tasiemcow wystepuje rzadko. W zwigzku z tym nie ma
potrzeby leczenia zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni ztozonym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Badania z milbemycyny oksymem wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u niektoérych psow rasy
Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych psow nalezy $cisle przestrzegac
zalecanego dawkowania. Tolerancja na weterynaryjny produkt leczniczy u mtodych szczeniat tych ras
nie byta badana. Objawy kliniczne u pséw rasy Collie sg podobne do tych obserwowanych u ogélne;j
populacji pséw w przypadku przedawkowania (patrz punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Aromat drobiowy zawiera biatko drobiowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknigciu, zwlaszcza dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Aromat drobiowy z drozdzami zawiera biatko drobiowe.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Patrz punkt 5.5.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza podlega obowigzkowi zglaszania
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ szczegdlowe wytyczne
dotyczace leczenia i dalszych dziatan oraz ochrony osob od wtasciwych organow (np. ekspertow lub
instytutow parazytologii).

3.6 Zdarzenia niepozadane



Psy:

Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak biegunka,
$linienie, wymioty)

Reakcja nadwrazliwosci

Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja, drzenie
miesni)

Zaburzenia ogdlnoustrojowe (takie jak jadtowstret, letarg)

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

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

Ciagza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze tolerowane.
Nie obserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny w trakcie leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej dawce. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi makrocyklicznymi laktonami,
poniewaz brak jest dalszych badan w tym zakresie. Podobne badania nie zostaty rowniez
przeprowadzane na zwierzetach hodowlanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z karma lub po karmieniu.

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

Masa ciala Liczba tabletek
5-25kg 1 tabletka

>25-50kg 2 tabletki

> 50-75 kg 3 tabletki

W przypadku stosowania w profilaktyce dirofilariozy sercowej, gdy jednoczesnie wymagane jest
leczenie przeciw tasiemcom, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapi¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w profilaktyce dirofilariozy sercowe;.



W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym nalezy podawac czterokrotnie
w odstepach tygodniowych. Jezeli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednorazowe podanie weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastepnie kontynuowanie leczenia
przez trzy tygodnie, stosujac jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy
wylacznie milbemycyny oksym.

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie na obszarach endemicznych
bedzie dziatato profilaktycznie, zmniejszajac stopien inwazji i obcigzenie stadiow niedojrzatych
pasozytow (L5) oraz postaci dorostych Angiostrongylus vasorum w przypadkach gdy wskazane jest
jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom.

W leczeniu zarazen wywotanych przez Thelazia callipaeda milbemycyny oksym nalezy podawac
leczniczo dwukrotnie w odstepie siedmiu dni. Jezeli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy weterynaryjny produkt
leczniczy zawierajacy wytacznie milbemycyny oksym.

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

Nie obserwowano zadnych innych objawow niz te obserwowane po podaniu zalecanej dawki (patrz
punkt 3.6).

3.11 Szczegdlne 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: QP54ABS51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Milbemycyny oksym nalezy do grupy makrocyklicznych laktonéw, izolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest skuteczny przeciwko roztoczom,
stadiom larwalnym i postaciom dorostym nicieni, a takze przeciwko larwom Dirofilaria immitis.
Dziatanie milbemycyny polega na wptywie na neuroprzekaznictwo bezkregowcow. Milbemycyny
oksym, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalno$¢ bton nicieni i
owadow dla jonéw chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem (podobne do
receptorow GABA, 1 glicynowych u kregowcow). Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony nerwowo-
miesniowej, wiotkiego porazenia i $mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowang pochodng pirazynoizochinoliny. Jest skuteczny przeciwko tasiemcom
i przywrom. Modyfikuje przepuszczalnos¢ bton pasozytow dla wapnia (naptyw Ca**), powoduje
zaburzenie rownowagi struktur blonowych, co prowadzi do depolaryzacji bton i niemal
natychmiastowego skurczu migsni (tezyczka), szybkiej wakuolizacji powierzchni syncytialnej, a
nastepnie rozpadu powierzchni pasozyta (tworzenie pecherzykow), co ostatecznie skutkuje tatwym
wydaleniem pasozyta z przewodu pokarmowego lub $miercig pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Po doustnym podaniu prazykwantelu u pséw szybko osiggane jest maksymalne st¢zenie substancji
w surowicy (Tmax Wynosi okoto 0,54 godziny), po czym nastepuje szybki spadek stezenia (t,, okoto
1,5 godziny). Wystepuje wyrazny efekt ,,pierwszego przejscia przez watrobe” z bardzo szybka

i niemal calkowitg biotransformacja w watrobie, gtownie do pochodnych monohydroksylowanych
(a takze di- i trihydroksylowanych), ktore przed wydaleniem sg w wigkszo$ci sprzegane

z glukuronidem lub siarczanem. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 80%. Wydalanie jest
szybkie i catkowite (okoto 90% w ciagu 2 dni); gtowna drogg eliminacji sg nerki.

Po doustnym podaniu milbemycyny oksymu u pséw maksymalne st¢zenie w 0soczu osiggane jest po
okoto 2—4 godzinach, a nast¢pnie ulega ono zmniejszeniu z okresem pottrwania
niezmetabolizowanego milbemycyny oksymu wynoszacym 1—4 dni. Biodostgpnos¢ wynosi okoto
80%.

U szczurow metabolizm wydaje si¢ by¢ catkowity, cho¢ powolny, poniewaz nie stwierdzono
obecnosci niezmienionej milbemycyny oksymu w moczu ani w kale. Glownymi metabolitami

u szczurdéw sg pochodne monohydroksylowane, co przypisuje si¢ biotransformacji watrobowe;j.
Oprocz stosunkowo wysokich stezen w watrobie obserwuje si¢ takze pewne stezenie w tkance
thuszczowej, co odzwierciedla jego lipofilnosc¢.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki pakowane sg pojedynczo do woreczkow wykonanych z folii PET/AI/LDPE. Woreczki
umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
2 tabletki
50 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckdw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

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}> <{DD

miesigc RRRR}.>

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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



