ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milprazon Plus 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow o wadze co najmniej 2 kg

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg (BE, BG,
CZ,DE, IT, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK (NI))

Milprazon a croquer 16 mg/40 mg comprime pellicule pour chats pesant au moins 2 kg (FR)
Milprazon Sabor 16 mg/40 mg film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg (ES)

Milprazon Plus 16 mg/40 mg film-coated tablets for cats weighing at least 2 kg (HR, EE, HU)
Amcofen 16 mg/40 mg chewable tablets for cats weighing at least 2 kg (IE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 16 mg

Prazykwantel 40 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Powidon

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Talk

Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek (E171) 0,21 mg

Aromat watroby

Drozdze

Tlenek zelaza, zotty (E172) 0,03 mg

Tlenek zelaza , czerwony (E172) 0,12 mg

Tlenek zelaza, czarny (E172) 0,05 mg

Tabletki o barwie brazowej, owalne, powlekane, obustronnie wypukte z linig podziatu po jednej
stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.



3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty (o wadze co najmniej 2 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych zakazen niedojrzalymi i dorostymi postaciami tasiemcow oraz nicieni
nastepujacych gatunkow:

- tasiemce:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- nicienie:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), je§li wskazane jest jednoczesne leczenie
tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow wazacych ponizej 2 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta przebywajace w tym samym gospodarstwie
domowym.

W celu opracowania skutecznego programu kontroli pasozytow nalezy wzia¢ pod uwage lokalne dane
epidemiologiczne i ryzyko narazenia kota oraz zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady (np. lekarza
weterynarii).

W przypadku inwazji D. caninum nalezy wzia¢ pod uwagg jednoczesne zwalczanie zywicieli
posrednich takich jak pchty i wszy aby zapobiec reinwaz;ji.

Opornos$¢ pasozytow w stosunku do jakichkolwiek substancji przeciwpasozytniczych moze si¢
rozwing¢ w nastgpstwie czgstego, powtarzanego stosowania produktow z tej samej grupy.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u kotow w cigzkim stanie klinicznym lub z powaznymi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany u
takich zwierzat lub moze by¢ stosowany tylko po dokonaniu bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza
weterynarii.

Nalezy si¢ upewnic, ze koty i kocigta 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 (1/2
lub 1 tabletka) dla odpowiedniego przedziatu wagowego (1/2 tabletki dla kotoéw o masie ciata od 0,5
do 1 kg; 1 tabletka dla kotow o masie ciata > 1 do 2 kg).

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe potkniecie tabletki przez dziecko moze by¢ szkodliwe. Aby uniemozliwi¢ dzieciom
dostep do produktu, tabletki nalezy podawac i przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Cze$¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w otwartym blistrze i umiesci¢ w opakowaniu zewngtrznym.
Po przypadkowym potknieciu jednej lub wielu tabletek, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza jest choroba podlegajaca
obowiazkowi zglaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH, ang. World
Organisation for Animal Health); w celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skonsultowac si¢ z
kompetentnymi organami (np. ekspertem lub instytutem parazytologii).

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Objawy ogolne (np.: ospatos¢)*;
f:rv)lsrrtzyq)tf wiaczajac pojedyncze Objawy neurologiczne (np.: ataksja/nieskoordynowane

ruchy i drzenie migsni)*;
Reakcje ze strony uktadu pokarmowego (np.: wymioty i
biegunka)*.

* szczegOlnie u mtodych kotow.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie w okresie cigzy i laktacji.

Ptodnos¢:

Moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie rozrodczym.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego
selamektyny podczas podawania oksymu milbemycyny i prazykwantelu w rekomendowanej dawce.



Ze wzgledu na brak dalszych badan, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego i innych laktonow makrocyklicznych. Nie przeprowadzano
rowniez: takich badan na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Minimalna zalecana dawka wynosi: 2 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane doustnie, jako pojedyncza dawka. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z
positkiem lub po positku. Takie postgpowanie zapewnia optymalng ochrone przeciw dirofilariozie.
W zaleznos$ci od masy ciata kota, praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Masa ciala Tabletka powlekana dla kotow
2-4kg V5 tabletki

>4-8kg 1 tabletka

>8-12kg 1% tabletki

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna wiaczy¢ do programu zapobieganie dirofilariozie, jesli w tym
samym czasie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. W celu zapobiegania dirofilariozie:
weterynaryjny produkt leczniczy zabija larwy Dirofilaria immitis do miesiaca po ich przeniesieniu
przez komary. W regularnej prewencji dirofilariozy preferowane jest stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego jednosktadnikowego.

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

W przypadku przedawkowania, oprocz zdarzen niepozadanych obserwowanych przy zalecanej dawce
(patrz punkt 3.6) obserwowano drzenia migsniowe. Objawy ustepuja samoistnie w ciggu jednego dnia.

3.11 Szczegolne 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:

QP54AB51

4.2 Dane farmakodynamiczne

Milbemycyny oksym nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, wyizolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest skuteczny przeciwko roztoczom,

stadiom larwalnym i dorostym nicieni/glist, a takze przeciwko larwalnym stadiom Dirofilaria immitis.

Dziatanie milbemycyny zwigzana jest z oddziatywaniem na przekaznictwo nerwowe u
bezkregowcow. Milbemycyny oksym, jak inne awermektyny i inne milbemycyny, zwigkszaja



przepuszczalno$¢ bton nicieni i owadoéw dla jonow chlorku przez bramkowane glutaminianem kanaty
chlorkowe (analogiczne do receptorow GABA i glicyny u kregowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony neuromig$niowe;j i porazenia wiotkiego oraz $mierci pasozyta.

Prazykwantel jest pochodng acylowang pochodng pirazyno -izochinoliny. Prazykwantel jest skuteczny
przeciwko nicieniom/glistom i przywrom. Zmienia przepuszczalno$¢ dla wapnia (dopltyw Ca*") w
btonie komoérkowej pasozytow, powodujac zachwianie rownowagi w jej strukturach. Prowadzi to do
depolaryzacji blony i prawie natychmiastowego skurczu migsni (t¢zyczka), szybkiej wakuolizacji
powloki syncycjalnej z dezintegracja powtoki (pgcherzykowanie), co powoduje szybsze wydalanie z
uktadu pokarmowego lub $mier¢ pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U kota prazykwantel osigga szczytowe stezenie w osoczu w ciggu 3 godziny po podaniu doustnym.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

U kota oksym milbemycyny osiagga szczytowe stgzenie w osoczu w ciggu 5 godzin po doustnym
podaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 43 godziny (+ 21 godzin).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci przepotowionych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego: 6
miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przepotowione tabletki przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym blistrze i zuzy¢
przy kolejnym podaniu.

Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry z uformowanej na zimno folii OPA/AI/PVC oraz folii aluminiowe;j.

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki

Pudelko tekturowe z 12 blistrami, kazdy zawierajacy po 4 tabletki (lgcznie 48 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



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

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

KRKA, d.d., Novo mesto

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

2891/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.07.2019 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

