[Wersja 9,11/2022]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronalz9



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milpro Vet. 12,5 mg/125,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Milpro Chewy 12.5 mg / 125.0 mg chewable tablets for dogs [BE BG CZDEEL ESFRHRHU IEIT
NL PT RO SI SK UK(NI)]

Milpro Vet. 12.5 mg / 125.0 mg chewable tablets for dogs [AT DK EE FI LT LV NO SE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg

Prazykwantel 125,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Aromat migsa

Skrobia kukurydziana

Glicerol

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogole 3350 164,45 mg
Cukier puder
Olej sojowy oczyszczony 131,56 mg

Woda oczyszczona

Sodu chlorek

Zelaza tlenek (E172) 3,29 mg

Butylohydroksyanizol (E320) 1,32 mg

Brazowa lub ciemnobrazowa, zaokraglona, prostokatna tabletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (psy wazace co najmniej 5 kg).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mieszanych inwazji dorostych postaci tasiemcOw oraz nicieni nastepujacych gatunkow:

Strona2z9



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

- Nicienie:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia inwazji niedojrzatego stadium dorostego
(L5) i dorostego stadium pasozyta; patrz schematy leczenia choroby i jej zapobiegania w punkcie 3.9
,»Droga podania i dawkowanie”).

Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie 3.9 “Droga podania i
dawkowanie”)

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy serca
(Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow wazacych mniej niz 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze zrodtem ponownego zarazenia tasiemcami i nicieniami mogg by¢ inne
zwierzeta przebywajace w tym samym gospodarstwie domowym, a ktore w razie potrzeby nalezy
leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno nastepowac po wdrozeniu odpowiedniej
diagnostyki w kierunku mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow z uwzglgdnieniem danych z wywiadu
i charakterystyki zwierzecia (np. wiek, stan zdrowia), Srodowiska (np. psy trzymane w kojcach, psy
mysliwskie), zywienia (np. dostep do surowego migsa), potozenia geograficznego i odbytych podrozy.
Decyzje o podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego psom narazonym na ryzyko ponownego
zarazenia mieszanego lub w sytuacjach szczego6lnego ryzyka (takich jak ryzyko zoonotyczne)
powinien podja¢ prowadzacy lekarz weterynarii.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjna w zakresie opornosci i prowadzi¢ do
obnizenia skutecznos$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u danego
zwierzgcia powinna kazdorazowo zosta¢ poprzedzona potwierdzeniem gatunku pasozyta i stopnia
nasilenia zarazenia pasozytniczego lub ryzyka zarazenia na podstawie jego cech epidemiologicznych.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajgcych w tym samym gospodarstwie
domowym.
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Gdy wystepuje zarazenie Dipylidium caninum, nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciwko
zywicielom posrednim tego pasozyta, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.
Po czgstym, wielokrotnym stosowaniu leku przeciwpasozytniczego z danej grupy moze rozwina¢ si¢
opornos¢ pasozytow na inne leki przeciwpasozytnicze z tej grupy.

W panstwach trzecich (USA) odnotowano juz opornos¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, a takze
przypadki wielolekowej opornosci Ancylostoma caninum i opornosci Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne dane na temat
lekowrazliwosci pasozytow docelowych, o ile takie dane sa dostgpne.

W przypadku braku ryzyka wspolzarazenia wskazanymi pasozytami nalezy zastosowac weterynaryjny
produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania, o ile jest dostepny.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostycznej. Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub
wlasciwemu organowi.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Badania z uzyciem milbemycyny oksymu wskazuja na to, ze margines bezpieczenstwa u psow z
mutacjg genu MDR1 (-/-) rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych psow
nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania (patrz punkt 3.9).

Nie badano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych szczeniat tych ras. Objawy
Kliniczne u pséw rasy Collie po przedawkowaniu produktu sg podobne do tych obserwowanych w
0g0lnej populacji pséw (patrz rowniez punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Leczenie psow z duza liczba krazacych we krwi mikrofilarii moze niekiedy prowadzi¢ do wystapienia
reakcji nadwrazliwosci objawiajacych si¢ bladoscig bton §luzowych, wymiotami, drzeniem, trudnos$cia
z oddychaniem lub nadmiernym wydzielaniem §liny. Reakcje te wigza si¢ z uwolnieniem biatek z
martwych lub obumierajacych mikrofilarii i nie stanowig bezposredniego dziatania toksycznego
weterynaryjnego produktu leczniczego. W zwiazku z tym nie jest zalecane stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego u psoéw z mikrofilaremia.

Na obszarach wystepowania robaczycy serca lub gdy wiadomo, ze pies przebywat na takich terenach,
zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego, aby wykluczy¢ obecnos¢ wspodtistniejgcego zarazenia nicieniem Dirofilaria immitis. W
przypadku rozpoznania takiego zarazenia, przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
zalecane jest zastosowanie leczenia majgcego na celu eliminacj¢ dorostych postaci pasozyta.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych pséw w ciezkim stanie klinicznym lub psow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat, chyba ze po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

U pséw w wieku ponizej 4 tygodni tasiemczyca zazwyczaj nie wystepuje. Leczenie tym ztozonym
weterynaryjnym produktem leczniczym zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni moze zatem nie by¢
konieczne.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, przechowuj je poza zasiegiem
zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na butylohydroksyanizol, makrogole lub olej sojowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie kontaktu nalezy umy¢ rece i zasiggnaé porady
lekarskiej w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Po przypadkowym potkni¢ciu ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy. Aby uniknaé
przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, blistry nalezy wtozy¢ z powrotem do pudetka
tekturowego i przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowigzkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), nalezy uzyskaé od whasciwego organu lub podmiotu (np.
ekspertow lub instytutow parazytologii) szczegdtowe wytyczne dotyczace leczenia i dziatan
nastgpczych, a takze ochrony ludzi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

U pséw:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia og6lnoustrojowe (np. ospato$¢, brak apetytu)
zwierzat, wlgczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (np. niezborno$¢ ruchowa,
raporty): drgawki, drzenie migéni)

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty,
nadmierne wydzielanie $liny, biegunka)

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

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.
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Plodnos$¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

RoOwnoczesne stosowanie skojarzenia prazykwantelu i milbemycyny oksymu z selamektyna jest
dobrze tolerowane. Nie obserwowano interakcji, gdy podawano zalecang dawke makrocyklicznego
laktonu selamektyny w potaczeniu z zalecanymi dawkami substancji czynnych produktu. Ze wzgledu
na brak dalszych badan nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku réwnoczesnego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi makrocyklicznymi laktonami. Ponadto nie
przeprowadzono tego typu badan z udzialem zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Minimalna zalecana dawka: jednorazowe podanie 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu

na kg masy ciata. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé podczas lub po positku.

W zaleznosci od masy ciala psa dawkowanie w praktyce wyglada nastgpujaco:

Masa ciata Liczba tabletek
5-25kg 1 tabletka
>25-50kg 2 tabletki
>50-75kg 3 tabletki

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, co
pozwoli unikng¢ podawania zbyt niskiej dawki.

Zbyt niskie dawki mogg powodowac brak skutecznosci i sprzyjaé¢ rozwojowi opornosci.
Ocena konieczno$ci i czgstosci ponownego leczenia powinna obejmowac zasiggnigcie profesjonalne;j
porady i uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia.

W przypadkach, w ktorych stosuje si¢ profilaktyke robaczycy serca i jednocze$nie wymagane jest
leczenie tasiemczycy, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapi¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy do profilaktyki robaczycy serca.

W leczeniu zarazen Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym nalezy podaé czterokrotnie w
odstepach tygodniowych. Przy wspolistniejacej tasiemczycy zaleca si¢ podanie jednej dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastepnie kontynuowanie leczenia jednosktadnikowym
weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajacym wytacznie milbemycyny oksym (podanie trzech
kolejnych dawek raz na tydzien).

Na terenach endemicznych podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie
zapobiega angiostrongylozie poprzez zmniejszenie liczby niedojrzatych postaci dorostych (L5) i
dorostych pasozytow, jesli jest wskazane rownoczesne leczenie tasiemczycy.

W celu leczenia inwazji Thelazia callipaeda, milbemycyny oksym powinien zosta¢ podany
dwukrotnie, w odstepie 7 dni. Gdy konieczne jest leczenie wspolistniejacej tasiemczycy, ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy
zawierajacy wyltacznie milbemycyny oksym.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano innych objawdw niz te, ktore wystepowaty po podaniu zalecanej dawki (patrz punkt
3.6 ,,Zdarzenia niepozadane™).

3.11 Szczegolne 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 laktonow, izolowanych w trakcie fermentacji
powodowanej przez Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Wykazuje aktywno$¢ wobec
roztoczy, stadiow larwalnych i dorostych nicieni oraz larw Dirofilaria immitis.

Aktywno$¢ milbemycyny wigze si¢ z jej wptywem na neuroprzekaznictwo u bezkregowcow:
milbemycyny oksym, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, powoduje zwigkszenie
przepuszczalno$ci bton nicieni i owadéw dla jonow chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe
bramkowane glutaminianem (zwigzane z receptorami GABAA 1 glicynowymi u krggowcow).
Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony nerwowo-migsniowej i porazenia wiotkiego, a nastgpnie
$mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodng pirazynoizochinoliny. Dziata na tasiemce i przywry.
Prazykwantel modyfikuje przepuszczalnos$¢ dla wapnia (naptyw jonéw Ca2+) w btonach
komorkowych organizmu pasozyta, powodujgc brak rownowagi w tych strukturach, co prowadzi do
depolaryzacji blonowej i prawie natychmiastowego skurczu migsnidwki (tezyczki) oraz do szybkiej
wakuolizacji naskorka syncytialnego z jego postepujacym rozpadem (blebbing), a w konsekwencji do
latwiejszego wydalenia pasozyta z przewodu pokarmowego lub do jego $mierci.

Awermektyny, a tym samym leki przeciwpasozytnicze z grupy milbemycyn, majg podobne cele
molekularne, ktorymi sa kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem. Kanaty te wystepuja w
wielu formach u réznych nicieni, co wyjasnia réznice we wrazliwosci robakoéw na
awermektyne/milbemycyng. Mechanizmy opornosci na awermektyny i milbemycyne¢ wynikajg z
mnogosci podtypoéw kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem. W zwiazku z tym moze
wystepowac opornos¢ krzyzowa miedzy roznymi zwigzkami z rodziny awermektyn.

Mechanizm opornosci na prazykwantel jest nadal nieznany.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym psu prazykwantelu maksymalne stezenie w surowicy leku macierzystego jest
osiggane szybko (Tmax okoto 0,5-4 godzin), ktore nastepnie szybko ulega obnizeniu (ti2 okoto 1,5
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godziny). Istnieje wyrazny efekt pierwszego przejscia przez watrobe, z bardzo szybkim i prawie
catkowitym metabolizmem w watrobie, przede wszystkim do pochodnych monohydroksylowanych
(jak rowniez di- i trihydroksylowanych), ktore sa w wigkszos$ci sprzggane z kwasem glukuronowym
i/lub siarkowym przed wydaleniem. Wigzanie z biatkami wynosi okoto 80%. Wydalanie jest szybkie i
catkowite (okoto 90% w ciagu 2 dni); gtéwna droga eliminacji jest wydalanie przez nerki.

Po podaniu doustnym psu milbemycyny oksymu osigga on maksymalne st¢zenie w osoczu w ciagu
okoto 2—4 godzin, po czym stezenie to obniza si¢ wraz z czasem pottrwania niezmetabolizowanego
milbemycyny oksymu wynoszacym 1-4 dni. Biodostgpno$¢ wynosi okoto 80%.

U szczurdéw metabolizm wydaje si¢ by¢ catkowity, chociaz powolny, poniewaz w moczu czy w Kale
nie wykrywano milbemycyny oksymu w postaci niezmienionej. Gtownymi metabolitami u szczurow
sg pochodne jednohydroksylowe powstajace prawdopodobnie w wyniku metabolizmu watrobowego.
Poza wzglgdnie wysokim stezeniem w watrobie osigga pewne stezenie w tkance ttuszczowej, co
wynika z jego lipofilnosci.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $§wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister aluminium/aluminium (OPA/AIU/PVC uszczelniony warstwa Alu/papier) w pudetku
tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 blistrem, zawierajacym 2 tabletki.
Pudetko tekturowe z 2 blistrami, zawierajgcymi po 2 tabletki.
Pudetko tekturowe z 12 blistrami, zawierajacymi po 2 tabletki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

Pozwolenie nr:

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.

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