ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbemax 2,5 mg/25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych psow i szczeniat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime) 2,5 mg

Prazykwantel (praziquantel) 25,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikol propylenowy (E1520) 0,91 mg
Tlenek zelaza, brazowy (E172) 0,66 mg
Butylohydroksyanizol (E320) 0,26 mg
Galusan propylu (E310) 0,09 mg
Glicerol (E422)

Skrobia, wstepnie zelowana

Naturalny aromat z kurczaka

Cukier puder

Woda oczyszczona

Chlorek sodu

Kwas cytrynowy jednowodny

Owalna, ciemnobrazowa tabletka do rozgryzania i zucia.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (1 - 5 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dla ps6w zarazonych lub zagrozonych zarazeniem mieszanymi inwazjami tasiemcdw, nicieni
zotadkowo-jelitowych, nicienia ocznego, nicieni ptucnych i/lub nicienia sercowego. Ten

weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania tylko gdy wskazane jest leczenie

zarazenia tasiemcami i nicieniami zotagdkowo-jelitowymi lub zapobieganie robaczycy
serca/angiostrongylozie w tym samym czasie.

Tasiemce

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

Spp.



Nicienie zotadkowo-jelitowe

Leczenie inwaz;ji:

Tegoryjca: Ancylostoma caninum,

Glist: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Wrtosoglowki. Trichuris vulpis.

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

Nicienie ptucne

Leczenie inwazji:

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

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia).

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie
tasiemczycy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow o masie ciata ponizej 1 kg.

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

Patrz takze punkt 3.5 ,,Specjalnie $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.”

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie domowym
mogg by¢ zroédtem ponownego zarazenia i w razie potrzeby nalezy je leczy¢ odpowiednim
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy oméwic z lekarzem weterynarii
rownoczesne leczenie przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu zapobiegania
ponownemu zarazeniu.

Oporno$¢ pasozytow na jakakolwiek konkretng klase lekéw przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢ jako
efekt czestego, powtarzanego stosowania leku z tej klasy.

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ wplyw na opornos¢ selektywng i prowadzi¢ do
zmnigjszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obciazenia pasozytniczego lub ryzyka
zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, w przypadku kazdego zwierzecia indywidualnie.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ potaczone z wprowadzeniem
odpowiednich dziatan diagnostycznych w kierunku potwierdzenia mieszanych zarazen tasiemcami i
nicieniami, z uwzglednieniem historii zwierzecia i jego cech charakterystycznych (jak wiek, stan
zdrowia), sSrodowiska (np. psy utrzymywane w grupach, psy polujace), zywienia (np. dostep do
surowego migsa), potozenia geograficznego i przewozenia zwierzat. Decyzja o podaniu tego
weterynaryjnego produktu leczniczego psom zagrozonym mieszang re-inwazjg lub jego zastosowaniu
w szczegolnych przypadkach (takich jak zagrozenie enzootyczne) powinna by¢ podjeta przez
prowadzacego lekarza weterynarii.



W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania, jesli jest dostepny.

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

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia opornosci, stosujac odpowiedniag metodg
diagnostyczng. Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wlasciwym organom.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy bra¢ pod uwage lokalne informacje
dotyczace wrazliwosci docelowych pasozytow, jesli sa dostepne.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Badania nad wptywem oksymu milbemycyny wskazuja, ze granica bezpieczenstwa u niektorych psow
rasy Collie lub ras pokrewnych, moze by¢ nizsza niz u innych pséw. U tych pséw nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecanej dawki. Tolerancja tego weterynaryjnego produktu leczniczego u mlodych
szczenigt tych ras nie zostata zbadana. Kliniczne oznaki przedawkowania u owczarkow Collie byty
podobne do obserwowanych u innych ras (patrz punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania”).

Leczenie psow z duza iloscig mikrofilarii krgzgcych we krwi moze czasami prowadzi¢ do reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie Iub
nadmierne wydzielanie §liny. Takie reakcje sa zwiazane z uwalnianiem biatek przez obumierajace lub
obumarte mikrofilaria i nie sg efektem bezposredniego, toksycznego oddzialywania tego
weterynaryjnego produktu leczniczego. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania omawianego Srodka
u psOw cierpigcych na mikrofilaremie.

W rejonach zagrozonych zarazeniem nicieniami Dirofilaria immitis lub jesli wiadomo, ze pies
przebywat w takich rejonach, przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu wykluczenia jednoczesnej obecnosci
Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej diagnozy, przed podaniem tego weterynaryjnego
produktu leczniczego zalecana jest terapia eliminujgca doroste postaci pasozyta.

Nie przeprowadzono badan na psach powaznie ostabionych lub osobnikach o znacznie uposledzone;j
funkcji nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u
takich zwierzat lub nalezy go stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Zarazenie tasiemcem u psow mtodszych niz 4 tygodnie zdarza si¢ rzadko. W zwiazku z tym leczenie
zwierzat mtodszych niz 4 tygodnie ztozonym weterynaryjnym produktem leczniczym moze nie by¢
potrzebne.

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

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jakikolwiek ze sktadnikéw produktu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt 5.5.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowiazkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé od wtasciwych organow (np.
ekspertow lub instytutow parazytologii) szczegdlowe wytyczne dotyczace leczenia i rekonwalescencji,
a takze srodkow bezpieczenstwa dla ludzi.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Objawy ze strony uktadu pokarmowego (takie jak
biegunka, §linienie si¢, wymioty)
(<1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Objawy neurologiczne (takie jak ataksja, drgawki, drzenie
raporty): miesni)
Objawy systemowe (takie jak anoreksja, letarg)

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

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

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

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego selamektyny
podczas leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym w rekomendowanej dawce.

Wyniki jednego eksperymentalnego badania przeprowadzonego na psach rasy beagle w wieku 11
miesiecy i starszych wykazaty, ze cho¢ nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie tego
weterynaryjnego produktu leczniczego z produktem do nakrapiania zawierajagcym moksydektyne i
imidaklopryd w zalecanych dawkach, przy jednokrotnym podaniu, byto dobrze tolerowane. W innym
badaniu, przeprowadzonym na szczeni¢tach w wieku od 8 do 12 tygodni, po jednoczesnym podaniu
obu weterynaryjnych produktéw leczniczych zaobserwowano przemijajgce objawy ze strony uktadu
nerwowego (ostabiona propriocepcja, zwiotczenie konczyn przednich i tylnych, zaburzenia
koordynacji ruchow, niewielkie drzenia i chéd z wysokim unoszeniem jedynie tylnych konczyn).
Powyzszych objawow nie obserwowano jednak po podaniu wylacznie tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego polaczenia.
W zwigzku z brakiem dalszych badan, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania z innymi laktonami makrocyklicznymi. Nie przeprowadzano tez takich badan na
zwierzetach hodowlanych, owczarkach Collie i rasach z nimi spokrewnionych oraz ich krzyzowkach.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skuteczno$ci i sprzyjac¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okres§li¢ mase ciata zwierzecia.



Minimalna zalecana dawka zawiera: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg
podawane jednorazowo. Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z karma Iub po
karmieniu.

Dawkowanie zalezy od masy ciala psa, w praktyce zaleca si¢ nastepujace dawki:

Masa ciala Liczba tabletek
1-5kg 1 tabletka

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw Dirofilaria immitis, gdy w tym samym
czasie wymagane jest leczenie zarazenia tasiemcem, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze
zastgpi¢ monowalentny weterynaryjny produkt leczniczy do zapobiegania zarazeniu nicieniami
Dirofilaria immitis.

W przypadku leczenia zarazen Angiostrongylus vasorum, oksym milbemycyny powinien by¢
podawany cztery razy w tygodniowych odstepach. Jesli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a
nastepnie kontynuacje leczenia monowalentnym weterynaryjnym produktem leczniczym,
zawierajacym wylgcznie oksym milbemycyny przez kolejne trzy tygodnie.

Na terenach endemicznych, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, podawanie
tego weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie zapobiegnie wystapieniu
angiostrongylozy przez ograniczenie wystgpowania pasozytow w stadium niedojrzatym (L5) oraz w
stadium dojrzaltym.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie, z
zachowaniem siedmiodniowego odstgpu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciw tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastagpi¢ monowalentny weterynaryjny

produkt leczniczy zawierajacy tylko oksym milbemycyny.

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

Obserwowane zdarzenia niepozadane sg takie same jak te obserwowane podczas stosowania zalecanej
dawki (patrz punkt 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”), ale o wigkszym nasileniu.

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

Oksym milbemycyny nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, wyizolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest skuteczny przeciw roztoczom,

stadiom larwalnym i dorostym nicieni/glist, a takze przeciw larwalnym stadiom Dirofilaria immitis.
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Skutecznos$¢ milbemycyny zwigzana jest z oddzialywaniem na przekaznictwo nerwowe u
bezkregowcow. Oksym milbemycyny, jak inne awermektyny i inne milbemycyny, zwicksza
przepuszczalno$¢ bton nicieni/glist i robakow dla jonéw chlorku przez bramkowane glutaminianem
kanaty chlorkowe (analogiczne do receptorow GABAA 1 glicyny u krggowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji btony neuromig§niowej 1 porazenia wiotkiego oraz $mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowa pochodng pirazyno-izochinoliny. Prazykwantel jest skuteczny przeciw
tasiemcom i przywrom. Zmienia on przepuszczalno$¢ dla wapnia (doptyw Ca*") w btonie komoérkowe;
pasozytdéw, powodujac zachwianie rownowagi w jej strukturach. Prowadzi to do depolaryzacji btony i
prawie natychmiastowego skurczu migséni (tezyczka), szybkiej wakuolizacji warstwy syncytialnej
tegumentu, a w konsekwencji rozpadu tegumentu (tworzenie pecherzykow), co powoduje szybsze
wydalanie z uktadu pokarmowego Iub $mier¢ pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psu prazykwantelu, poziom w surowicy komorki macierzystej osiaga
gwattownie maksymalny poziom (Tmax 0koto 0,5 - 4 godzin) i szybko spada (ti» okoto 1,5 godziny).
Zachodzi silna reakcja watroby na pierwsze podanie substancji, z szybka, prawie catkowita
biotransformacja watrobowa, gléwnie do pochodnych monohydroksylacji (takze niektérych di- i
trihydroksylacji), ktore w wickszos$ci sg wiazane przez glukuronid i/lub siarczan przed wydaleniem.
Wigzanie w osoczu wynosi okoto 80 %. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto 90 % w ciaggu 2
dni); podstawowa droga wydalania jest wydalanie przez nerki.

Po doustnym podaniu oksymu milbemycyny u pséw, jego maksymalne stgzenie w osoczu zostaje
osiggnigte w ciggu 2 - 4 godzin i zmniejsza si¢ w ciagu 1 - 4 dni (poétokres rozpadu
niezmetabolizowanego oksymu milbemycyny). Dostgpnos¢ biologiczna wynosi okoto 80 %.

U szczurow metabolizm jest prawidlowy, chociaz zwolniony, jednak niezmieniony oksym
milbemycyny nie zostal znaleziony w moczu lub odchodach. Gléwne metabolity u szczurow to
pochodne monohydroksylacji, charakterystyczne dla procesu biotransformacji watrobowej. Oprocz
dos¢ wysokich stezen pochodnych monohydroksylacji osiaganych w watrobie, obserwuje si¢ takze
pewne ich stezenia w tkance tluszczowej. Ma to zwigzek z ich lipofilnoscia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry aluminium/aluminium (OPA/Al/PVC/Al/powloka uszczelniana na goraco) lub aluminiowe
opakowania foliowe (poliester/Al/PE) w tekturowym pudetku.

1 pudetko tekturowe z 1 blistrem lub opakowaniem foliowym zawierajacym 2 tabletki do rozgryzania
1 zucia.

1 pudetko tekturowe z 1 lub 12 blistrami zawierajacymi 4 tabletki do rozgryzania i Zucia.

1 pudetko tekturowe z 1 lub 12 opakowaniami foliowymi zawierajacymi 4 tabletki do rozgryzania i
Zucia.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia 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.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

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

1950/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/02/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

