CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MILBEMAX tabletki powlekane dla matych kotow i kociat

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime) 4 mg

Prazykwantel (praziquantel) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki o ksztatcie podluznym, barwy bezowej do brazowej, z dodatkiem sztucznego aromatu
wolowego, z wyztobieniem po obydwu stronach. Na jednej stronie odcis$ni¢to symbol “BC”, a na
drugiej “NA”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

U kotow: leczenie mieszanych zakazen (inwazji) niedojrzaltymi i dorostymi postaciami tasiemcow i
nicieni nast¢pujacych gatunkow:

- tasiemce:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- nicienie:
Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac u kotow mtodszych niz 6 tygodni i/lub wazgcych mniej niz 0,5 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu zapewnienia skutecznej kontroli przeciwpasozytniczej nalezy uwzgledni¢ lokalne informacje
epidemiologiczne oraz ryzyko narazenia kotow.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajgcych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowi¢ z lekarzem weterynarii



rownoczesne wprowadzenie leczenia przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu
zapobiegania reinfekc;ji.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Majac na uwadze dobrg praktyke weterynaryjng zwierzgta powinny zostaé zwazone w celu ustalenia
doktadnego dawkowania.

Kotom i kocigtom o masie ciata pomigdzy 0,5 kg a 2 kg nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej mocy
tabletki (4 mg oksymu milbemycyny/10 mg prazykwantelu) w odpowiedniej dawce (1/2 lub 1
tabletke) odpowiednio do masy ciata (1/2 tabletki dla kotéw o masie ciata od 0,5 kg do 1 kg; 1 tabletka
dla kotow o masie ciata powyzej 1 kg do 2 kg).

Echinokokoza (bablowica) stwarza zagrozenie dla ludzi. W przypadku bablowicy nalezy przestrzega¢
specjalnych wskazowek dotyczacych leczenia oraz stosowac srodki ochronne. Nalezy skonsultowaé
si¢ z ekspertami lub osrodkami parazytologii.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u kotow bardzo ostabionych lub z powaznie
uszkodzong funkcjg nerek lub watroby. Produkt niniejszy nie jest zalecany u takich zwierzat lub moze
by¢ stosowany tylko po rozwazeniu bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegolnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, zwlaszcza u mtodych kotow, obserwowano po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego reakcje nadwrazliwo$ci, objawy ogolnoustrojowe (takie jak letarg),
objawy ze strony uktadu nerwowego (takie jak ataksja i drzenie migéniowe) i/lub objawy ze strony
uktadu pokarmowego (wymioty i biegunka).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji
MILBEMAX moze by¢ stosowany u kotoéw hodowlanych, w tym u kotek w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne podawanie produktu MILBEMAX z selamektyng jest dobrze tolerowane. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny w czasie leczenia produktem MILBEMAX w zalecanej dawce.

Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10-ciu kocigtach wykazaty, ze choc¢
nie jest to zalecane, jednoczesne podanie produktu MILBEMAX z produktem do nakrapiania
zawierajagcym moksydektyne 1 imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w zalecanych dawkach, byto
dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci rownoczesnego
stosowania. Z powodu braku dalszych badan, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
rownoczesnego uzycia produktu MILBEMAX z jakimkolwiek innym makrocyklicznym laktonem.
Nie przeprowadzano rowniez takich badan na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Minimalna zalecana dawka wynosi: 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane jednorazowo doustnie. Produkt 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 Tabletki
0,5-1 kg 5 tabletki
>1-2kg 1 tabletka

MILBEMAX mozna wlgczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w tym samym czasie
wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. MILBEMAX zapewnia ochrong przeciw dirofilariozie
przez jeden miesigc. W regularnej prewencji dirofilariozy preferowane jest stosowanie produktu
zawierajacego jedng substancje czynna.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania, oprocz dziatan niepozadanych obserwowanych przy zalecanej dawce
(patrz punkt 4.6) obserwowano §linotok. Objaw ten ustepuje zazwyczaj samoistnie w ciggu jednego
dnia.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty - endektocydy
Kod ATC vet: QP54AB51 (oksym milbemycyny, potaczenia)

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Oksym milbemycyny nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, otrzymanych z fermentacji
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny wobec roztoczy, postaci larwalnych i
dorostych nicieni oraz wobec larw Dirofilaria immitis.

Aktywno$¢ milbemycyny wigze si¢ z jej dziataniem na neurotransmisj¢ u bezkregowcow: oksym
milbemycyny, podobnie jak awermektyna i inne milbemycyny zwigksza przepuszczalno$¢ bton
nicieni i owadow dla jonéw chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe, bramkowane przez glutaminian
(pokrewne receptorom glicynowym i GABAx-ergicznym u krggowcdw). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej, porazenia wiotkiego i §mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowg pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywny wobec
tasiemcow 1 przywr. Modyfikuje przepuszczalno$é bton pasozyta dla wapnia (strumien wchodzgcy
jonow Ca?"), prowadzac do depolaryzacji bton i prawie natychmiastowego skurczu mig$niowki
(skurcz tezcowy), szybkiej wakuolizacji powloki syncytialnej, a nastepnie dezintegracji tegumentu
(tworzenie pecherzykow), co skutkuje tatwiejszym wydaleniem z przewodu pokarmowego lub
$miercig pasozyta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U kota prazykwantel osiaga szczytowe stezenie w osoczu w ciggu godziny po podaniu doustnym.
Czas polowicznej eliminacji wynosi okoto 3 godzin.
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U psa zachodzi szybka biotransformacja w watrobie, szczeg6lnie do monohydroskylowanych
pochodnych. Gléwng drogg eliminacji u psa jest droga nerkowa.

U kota oksym milbemycyny osiaga szczytowe stezenie w osoczu w ciggu 2 godzin po doustnym
podaniu. Czas potowicznej eliminacji wynosi okoto 13 godzin (£ 9 godzin).

U szczura metabolizm wydaje si¢ by¢ calkowity, cho¢ powolny, gdyz niezmieniony oksym
milbemycyny nie jest stwierdzany w moczu lub kale. Gtownymi metabolitami u szczura sg
monohydroksylowane pochodne, wskazujace na biotransformacj¢ watrobowa. Oprocz relatywnie
wysokich stezen w watrobie, stwierdzono pewne stezenia leku w tkance ttuszczowej, co odzwierciedla
jego lipofilnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Mikrokrystaliczna celuloza
Kroskarmeloza sodowa

Powidon

Monohydrat laktozy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

Otoczka:

Hypromelloza

Makrogol

Talk

Sztuczny aromat wotowy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Blistry nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister wykonany z PVC/PE/PVdC/aluminium.

Dostepne wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 2 tabletki w blistrze.
Pudetko zawierajace 4 tabletki w blistrze.
Pudelko zawierajgce 10 tabletek w blistrze.
Pudetko zawierajace 20 tabletek w blistrze.
Pudetko zawierajace 50 tabletek w blistrze.
Pudelko zawierajace 100 tabletek w blistrze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Produkt MILBEMAX nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz moze by¢

niebezpieczny dla ryb i innych organizmdéw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

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

1639/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/02/2006

Data przedluzenia pozwolenia: 12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPL. Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do
podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



