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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Milbetab 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla matych kotoéw i kociat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Milbemycyny oksym 4,0 mg
Prazykwantel 10,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K30

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Tytanu dwutlenek (E171)

0,486 mg

Hypromeloza

Makrogol 4000

Aromat grillowanego migsa

Biata lub prawie biata, owalna tabletka powlekana, z linig podziatu po obu stronach. Tabletke mozna

podzieli¢ na potowy.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot (> 0,5 - 2 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla kotow z (lub zagrozonych mieszanymi infekcjami) tasiemcami, nicieniami zotgdkowo-jelitowymi
i/lub nicieniami sercowymi. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie w
przypadku jednoczesnego stosowania przeciwko tasiemcom i nicieniom, lub w profilaktyce nicieni

sercowych.

Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.




Echinococcus multilocularis

Nicienie zotagdkowo-jelitowe:
Tegoryjec: Ancylostoma tubaeforme
Glista: Glista kocia (Toxocara cati)

Nicien sercowy:
Zapobieganie chorobie nicieni sercowych (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciwko tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 6 tygodni i/lub wazacych mniej niz 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg .

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy wziac¢ pod uwage mozliwosé, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia i w razie potrzeby nalezy je leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym
produktem leczniczym.

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

Po potwierdzeniu zarazenia tasiemcem D. caninum nalezy omowic¢ z lekarzem weterynarii
jednoczesne leczenie przeciw zywicielom posrednich, takim jak pchly i wszy, aby zapobiec
ponownemu zarazeniu.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcji oporno$ci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opiera¢ si¢ na
potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzeniu nim lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy
epidemiologiczne dla kazdego zwierzgcia.

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

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne informacje

na temat lekowrazliwos$ci docelowych pasozytow, o ile sa one dostgpne.

Odnotowano oporno$¢ Dipylidium caninum na prazykwantel i opornos$¢ Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ przeprowadzenie dalszego badania przypadkéw podejrzenia opornosci przy uzyciu
odpowiedniej metody diagnostycznej.

Potwierdzong lekoodpornos¢ nalezy zgtosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwym organom wiadzy.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nalezy upewnic¢ sig, ze koty i kocigta o masie ciata od 0,5 kg do < 2 kg otrzymuja tabletki o
odpowiedniej mocy (4 mg oksymu milbemycyny/10 mg prazykwantelu) i w odpowiedniej dawce.
Zobacz takze sekcje 3.9.

Nie przeprowadzono badan z udzialem powaznie ostabionych kotéw lub osobnikéw z powaznie
uposledzong czynnos$cig nerek lub watroby. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany dla



takich zwierzat lub stosowany tylko zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzong
przez lekarza weterynarii.

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, nalezy je przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na oksym milbemycyny/prazikwantel powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po spozyciu, szczegdlnie dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia.

Niewykorzystane czgéci tabletki nalezy wyrzuci¢. Produkt nalezy przechowywaé w bezpiecznym
miejscul.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczona do opakowania lub etykietg.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

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

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest choroba podlegajaca zgloszeniu
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé szczegbtowe wytyczne
dotyczace leczenia i dziatan nastepczych oraz ochrony oséb od odpowiednich wlasciwych organow
(np. ekspertéw lub instytutéw parazytologii).

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak
(<1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, biegunka, wymioty)
wlaczajac pojedyncze raporty): Reakcja nadwrazliwos$ci

Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja
i drzenie migséni)
Zaburzenia ogolnoustrojowe (takie jak letarg)

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

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

Plodnos¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych.



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, gdy zalecana dawka makrocyklicznego laktonu selamektyny
byla podawana podczas leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej dawce.
Chociaz nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z
produktem spot-on zawierajacym moksydektyng i imidachlopryd w zalecanych dawkach, po
pojedynczym zastosowaniu byto dobrze tolerowane w jednym badaniu laboratoryjnym z udziatem
10 kociat.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ jednoczesnego stosowania nie zostaly zbadane w badaniach
terenowych.

W przypadku braku dalszych badan nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego z jakimkolwiek innym makrocyklicznym
laktonem. Nie przeprowadzono réwniez takich badan na zwierzetach zarodowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zbyt niskie dawki moga skutkowac¢ nieskutecznym stosowaniem i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Minimalna zalecana dawka: jako pojedyncza dawke podaje si¢ 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg
prazykwantelu na kg.

Podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy z jedzeniem lub po jedzeniu. Zapewnia to optymalng
ochrone przed choroba wywolywang przez nicienie sercowe.

Potrzeba i czgstotliwo$é ponownego leczenia powinna opieraé si¢ na profesjonalnej poradzie i powinna
uwzglednia¢ lokalna sytuacje epidemiologiczng oraz tryb zycia zwierzgcia.

W zaleznosci od masy ciala kota, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Waga Tabletki
0,5-1Kkg Y tabletka
>1-2kg 1 tabletka

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wiaczony do programu profilaktyki nicieni sercowych,
jesli jednoczes$nie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. Czas trwania profilaktyki nicieni
sercowych wynosi jeden miesigc. W regularnej profilaktyce nicieni sercowych preferowane jest
stosowanie produktow o waskim spektrum dziatania, zawierajacych pojedynczg substancje czynng.

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

W przypadku przedawkowania, oprécz objawdw obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz punkt

3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”), obserwowano S$linienie si¢. Objaw ten zwykle ustgpuje samoistnie

W ciagu jednego dnia.

3.11 Szczegodlne 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 makrocyklicznych laktonéw, wyizolowanych z fermentacji
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny przeciwko roztoczom, larwalnym
i dorostym stadiom nicieni, a takze przeciwko larwom Dirofilaria immitis.

Aktywno$¢ milbemycyny jest zwigzana z jej dziataniem na neuroprzekaznictwo bezkregowcow.
Oksym milbemycyny, tak samo jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalnos¢
bton nicieni i owadoéw dla jonow chlorkowych za posrednictwem chlorkowych kanatow jonowych
bramkowanych glutaminianem (powiazanych z kregowymi receptorami GABAA i glicynowymi).
Doprowadza to do hiperpolaryzacji btony nerwowo-mig$niowej, wiotkiego paralizu i Smierci
pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywnym $rodkiem
przeciwko tasiemcom i przywrom. Zmienia przepuszczalno$é dla wapnia (naptyw Ca?") w blonach
pasozyta, powodujac zaburzenie rownowagi w strukturach blonowych, prowadzac do depolaryzacji
bton i niemal natychmiastowego skurczu migsni (tezyczki), szybkiej wakuolizacji syncytialnej
powloki i pdzniejszego rozpadu powloki (pecherzykowanie), co skutkuje tatwiejszym wydaleniem
z przewodu pokarmowego lub $miercig pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne
U kota prazykwantel osigga maksymalne stezenie w osoczu w ciagu 3 godzin po podaniu doustnym.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 5 godzin.

Po podaniu doustnym u kota oksym milbemycyny osiagga maksymalne stgzenie w osoczu w ciagu
3 godzin. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 47 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Niewykorzystane czgsci tabletki nalezy usunac.

5.3  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister sktadajacy si¢ z laminatu OPA/ALU/PVC i twardej hartowanej folii aluminiowej w pudetku
tekturowym.



Wielko$é opakowarn:

Pudetko tekturowe zawierajace 2 tabletki (1 blister z 2 tabletkami).

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tabletki (1 blister z 4 tabletkami lub 2 blistry z 2 tabletkami)
Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek (1 blister z 10 tabletkami lub 5 blistrow z 2 tabletkami).
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek (2 blistry z 10 tabletkami lub 10 blistrow z 2 tabletkami).
Pudetko tekturowe zawierajace 50 tabletek (5 blistrow z 10 tabletkami).

Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek (10 blistrow z 10 tabletkami).

Opakowanie zbiorcze z 10 opakowaniami zawierajagcymi po 2 tabletki.

Opakowanie zbiorcze z 10 opakowaniami zawierajacymi po 20 tabletek.

Opakowanie zbiorcze z 10 opakowaniami zawierajacymi po 50 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
oksym milbemycyny i 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 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

