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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotéw

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

Milbemycyny oksym 16,0 mg
Prazykwantel 40,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Powidon

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Otoczka:

Aromat watroby drobiowej

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogolu stearynian

Czerwien Allura AC (E129) 0,1 mg

Tytanu dwutlenek (E171) 0,5 mg

Tabletka powlekana.
Tabletki owalne, czerwone do r6zowych, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty (o wadze co najmniegj 2 kg).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla kotéw chorych lub zagrozonych mieszanymi infestacjami tasiemcow, nicieni i (lub) nicieni
sercowych. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie w przypadku, kiedy
wymagane jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom i nicieniom.

Tasiemce:

Leczenie tasiemcow:

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,
Echinococcus multilocularis.




Nicienie przewodu pokarmowego:
Leczenie:

Tegoryjec: Ancylostoma tubaeforme,
Glista: Toxocara cati.

Dirofilaria immitis:
W profilaktyce robaczycy serca (Dirofilaria immitis), jesli istnieje wskazanie do jednoczesnego
leczenia przeciw tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé u kotow wazacych mniej niz 2 Kg.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presj¢ selekcyjng w kierunku opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia choroba lub ryzyka zarazenia w oparciu o
jego cechy epidemiologiczne w przypadku kazdego zwierzgcia.

W przypadku braku ryzyka wspotzarazenia nalezy zastosowac weterynaryjny produkt leczniczy o
waskim spektrum dziatania.

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

Opornos$¢ pasozytow na jakgkolwiek konkretng klas¢ lekow przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢ w
wyniku czestego, wielokrotnego stosowania leku przeciwrobaczego z tej same;j klasy.

W Europie odnotowano opornos¢ Dypilidium caninum na prazykwantel oraz zawleczony przypadek
opornosci Dirofilaria immitis na milbemycyny oksym, jako makrocykliczny lakton.
Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ lokalne

informacje dotyczace lekowrazliwosci docelowych gatunkdw pasozytow, jesli sa dostepne.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednig metodg
diagnostyczna.

Potwierdzone przypadki opornosci nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub whasciwym
organom.

W przypadku zarazenia Dipylidium 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 srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy si¢ upewnic, ze koty i kocieta o masie ciata od 0,5 kg do < 2 kg otrzymuja tabletke o
odpowiedniej mocy (4 mg milbemycyny oksymu / 10 mg prazykwantelu) i odpowiednig dawke. Patrz
réwniez punkt 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”.



Nie przeprowadzono badan z udziatem powaznie ostabionych kotéw lub pacjentéw z powaznymi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat lub wylacznie po ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzone;j
przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Poniewaz tabletki sa aromatyzowane, nalezy je przechowywac w bezpiecznym miejscu niedostgpnym
dla zwierzat.

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

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

Wszelkie niewykorzystane czgsci tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wlozy¢
do pudetka tekturowego i wykorzysta¢ przy nastepnym podaniu lub bezpiecznie wyrzucic.

W razie przypadkowego potkniecia tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrdcicé
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi i jest choroba podlegajaca obowigzkowi zgtaszania do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH). W przypadku bablowicy nalezy przestrzega¢
szczegdtowych wytycznych dotyczacych leczenia i obserwacji oraz ochrony oséb (np. ekspertow lub
instytutow parazytologii).

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia ogolnoustrojowe (np. letarg i jadtowstret)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie mig$ni, ataksja)

raporty): Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty i
biegunka)

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac
za posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

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

Ptodnos¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyng jest dobrze tolerowane.
Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego
laktonu - selamektyny podczas leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej dawce.
Chociaz nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z
roztworem do nakrapiania zawierajacym moksydektyne i imidaklopryd w zalecanych dawkach po
jednorazowym podaniu byto dobrze tolerowane w jednym badaniu laboratoryjnym z udziatem

10 kociat.

W badaniach terenowych nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania. Ze
wzgledu na brak dalszych badan nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
z jakimkolwiek innym makrocyklicznym laktonem. Nie przeprowadzono rowniez takich badan na
zwierzetach hodowlanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

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

Minimalna zalecana dawka: Jednorazowo podaje si¢ 2 mg milbemycyny oksymu i 5 mg
prazykwantelu na kg masy ciata.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ podczas positku lub po positku.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

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

Masa ciala Tabletki
2-4 kg 1/2 tabletki

> 4-8 kg 1 tabletka
>8-12 kg 1Y tabletki

Weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ wtaczony do programu zapobiegania robaczycy serca,
jesli jednoczesnie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. Czas dziatania weterynaryjnego
produktu leczniczego w zapobieganiu robaczycy serca wynosi jeden miesigc. W celu regularnej
profilaktyki robaczycy serca zaleca si¢ stosowanie jednosktadnikowego produktu.

W przypadku zarazen tasiemcami i nicieniami konieczno$¢ i czestotliwo$é ponownego leczenia
powinna opierac si¢ na fachowej poradzie i uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz tryb

zycia zwierzecia.

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

W przypadku przedawkowania, oprocz objawdw obserwowanych po zastosowaniu zalecanej dawki
(patrz punkt 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane™), obserwowano $linienie sie. Ten objaw znika zwykle
samoistnie w ciggu jednego dnia.

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: QP54AB51.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Milbemycyny oksym nalezy do grupy makrocyklicznych laktonéw, izolowanych z bulionu
fermentacyjnego Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny przeciw roztoczom,
stadiom larwalnym i dorostym nicieni, a takze larwom Dirofilaria immitis. Aktywno$¢ milbemycyny
jest zwigzana z jej dziataniem na neurotransmisj¢ u bezkrggowcodw poprzez zwiekszenie
przepuszczalnosci btony komorkowej dla jonow chlorkowych, co powoduje hiperpolaryzacjg¢ btony
Nerwowo-migsniowej i porazenie wiotkie oraz $§mier¢ pasozyta.

Awermektyny i milbemycyna, maja podobne cele molekularne, ktorymi sa kanaty chlorkowe
bramkowane glutaminianem. Kanaty te majg rézne izoformy u nicieni, co moze wyjasnia¢ r6zng
lekowrazliwo$¢ nicieni na awermektyny/milbemycyng. R6zne mechanizmy oporno$ci na
awermektyny i milbemycyne moga wynika¢ z réznorodnosci podtypow kanatow chlorkowych
bramkowanych glutaminianem.

Prazykwantel jest acylowang pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel dziata przeciw tasiemcom
i przywrom. Dziata on przede wszystkim poprzez zmiang przepuszczalnosci bton pasozyta dla jondw
wapnia, powodujgc brak réwnowagi w strukturach btony, co prowadzi do jej depolaryzacji i niemal
natychmiastowego skurczu migéni (skurcz tezcowy), szybkiej wakuolizacji powtoki syncytialnej i
pozniejszego rozpadu powtoki (tzw. blebbing), w wyniku czego w utatwieniu wydalenia z przewodu
pokarmowego lub $§mierci pasozyta.

Mechanizm opornosci na prazykwantel jest nadal nieznany.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U kotow prazykwantel osigga maksymalne stezenie w osoczu w ciggu 0,5—7 godzin po podaniu
doustnym. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi miedzy 2 a 7 godzin.

Po podaniu doustnym u kotow milbemycyny oksym A4 osigga maksymalne stezenie w osoczu w
ciagu 224 godzin. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 15 do 99 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Potowki tabletek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym blistrze i wykorzysta¢ przy nastgpnym

podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Blister orientowany poliamid/aluminium/poli(chlorek winylu)-aluminium, zawierajacy 2 tabletki,
w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 24 blistry (48 tabletek).

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz
milbemycyny oksym/prazykwantel moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALFAMED

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

Numer pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI WETERYNARYJNEGO CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

