CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MILBEMAX tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Oksym milbemycyny (milbemycin oxime) 12,5 mg
Prazikwantel (praziquantel) 125,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Ksztalt okragty, barwa biata. Na jednej stronie odci$ni¢to symbol “CCA”, a na drugiej “NA”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psoéw: leczenie mieszanych zarazen dorostymi postaciami tasiemcOw oraz nicieni nastepujacych
gatunkow wrazliwych na dziatanie prazikwantelu i oksymu milbemycyny:

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

- nicienie:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia)

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzalym (L5) oraz w stadium dojrzalym; patrz szczegdétowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego: ,,Dawkowanie i
droga(-i) podania”).

Thelazia callipaeda (patrz szczegotowy schemat leczenia w punkcie 4.9 ,,Dawkowanie i droga(-i)
podania”)

Produkt moze by¢ roéwniez stosowany w zapobieganiu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

4.3 Przeciwwskazania



Nie nalezy stosowac u pséw wazacych ponizej 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Zobacz tez punkt 4.5 “Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania”.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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.

Badania oksymu milbemycyny wskazujg, ze margines bezpieczenstwa u psow rasy Collie

1 pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U psow tych ras nalezy wigc doktadnie przestrzegac
wskazanego dawkowania.

Tolerancja na MILBEMAX u mtodych szczenigt wyzej wymienionych ras nie byta badana.
Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie byly podobne do tych, obserwowanych u catej populacji psow
w przypadku przedawkowania (zobacz tez punkt 4.10 ,,Przedawkowanie”).

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Leczenie psow z duzg ilo$cig mikrofilarii moze niekiedy powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci, takie
jak: blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, §linotok. Te objawy zwigzane sg z
uwolnieniem biatek pochodzacych z martwych i gingcych mikrofilarii i nie sg bezposrednim efektem
toksycznosci leku. U pséw dotknigtych mikrofilaremig uzycie leku nie jest jednak wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku pséw przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem produktu MILBEMAX wskazana jest konsultacja lekarza weterynarii
w celu wykluczenia jednoczesnej infestacji Dirofilarii immitis. W przypadku diagnozy
potwierdzajacej infestacje, wskazane jest wstepne zwalczenie postaci dorostych Dirofilarii przed
zastosowaniem produktu MILBEMAX.

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

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u pséw bardzo ostabionych lub z powaznie uszkodzong
funkcja nerek lub watroby. Produkt niniejszy nie jest zalecany u takich zwierzat lub moze by¢

stosowany tylko po rozwazeniu bilansu korzy$ci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

U psow mtodszych niz 4 tygodnie inwazja tasiemcow jest niezwykle rzadka. Leczenie zwierzat
w wieku ponizej 4 tygodni produktem ztozonym nie wydaje si¢ zatem konieczne.

Opornos$¢ pasozytow na poszczegoélne klasy srodkow przeciwpasozytniczych moze narastaé
w zwiazku z czgstym, powtarzanym uzyciem §rodkow przeciwpasozytniczych danej klasy.

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

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psow
obserwowano wyst¢gpowanie reakcji nadwrazliwos$ci, objawow ogolnych (takich jak ospatosé),
objawow neurologicznych (takich jak drzenie migéni i niezbornos¢ ruchowa) i/lub objawow ze strony
przewodu pokarmowego (takich jak wymioty, biegunka, brak taknienia i $linienie).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej 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, wtaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji
Produkt moze by¢ stosowany u pséw hodowlanych wlgcznie z cigzarnymi i karmigcymi sukami.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne 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. Z powodu braku
dalszych badan, nalezy rozwazy¢ rownoczesne uzycie produktu MILBEMAX i innych
makrocyklicznych laktonéw. Rowniez nie przeprowadzano takich badan na zwierzetach
przeznaczonych do rozrodu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Minimalna zalecana dawka wynosi: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazikwantelu na kilogram,
podawane jednorazowo doustnie.

Produkt nalezy podawa¢ z positkiem lub po positku.

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

Masa ciala Tabletki
5-25 kg 1 tabletka
>25-50 kg 2 tabletki
> 50-75 kg 3 tabletki

MILBEMAX mozna wlgczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w tym samym czasie
wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. MILBEMAX moze zastapi¢ monowalentng profilaktyke
dirofilariozy.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy poda¢ czterokrotnie, w
tygodniowych odstepach. Przy jednoczesnym wskazaniu do leczenia przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednorazowe podanie produktu MILBEMAX, a nastgpnie kontynuowanie leczenia (3 kolejne dawki
tygodniowe), przy pomocy produktu zawierajacego wylgcznie oksym milbemycyny.

Na terenach, gdzie zarazenie wystepuje endemicznie, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, podawanie produktu 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 odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom, MILBEMAX moze zastagpi¢ monowalentny produkt zawierajacy tylko oksym
milbemycyny.



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

Nie odnotowano wystgpienia objawow innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecane;j
(patrz punkt 4.6 ,,Dziatania niepozadane™).

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy
Kod ATC vet: QP54AB51 (oksym milbemycyny, potaczenia)

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

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

Prazikwantel jest acylowa pochodng pirazynoizochinoliny. Prazikwantel jest aktywny wobec
tasiemcow i przywr. Modyfikuje przepuszczalno$¢ bton pasozyta dla wapnia (strumien wchodzacy
jonow Ca?"), prowadzac do depolaryzacji bton i prawie natychmiastowego skurczu mie$niowki
(skurcz tezcowy), szybkiej wakuolizacji powloki syncytialnej, a nastepnie rozpadu tegumentu
(powstawanie pecherzykow), co skutkuje tatwiejszym wydaleniem z przewodu pokarmowego lub
$miercig pasozyta.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

U psa, po podaniu doustnym prazikwantelu szczyt stezenia substancji macierzystej w osoczu rosnie
bardzo szybko (Tmax okoto 0,5 - 4 godzin), a nastepnie szybko spada (czas potowicznej eliminacji - ti»
okoto 1,5 godziny); to istotny wynik “metabolizmu pierwszego przej$cia” w watrobie. Mamy tu do
czynienia z bardzo szybka i prawie kompletng watrobowa biotransformacja szczegodlnie do
monohydroskylowanych (lecz takze do dwu- i trjhydroskylowanych) pochodnych, ktére wydalane sa
w postaci glukuronianéw i/lub siarczanéw. Wigzanie z plazmg wynosi okoto 80 %. Wydalanie jest
szybkie i kompletne (okoto 90 % po 2 dniach). Gléwna droga eliminacji u psa jest droga nerkowa.

U psoéw oksym milbemycyny osigga szczytowe stezenie w osoczu w ciggu 2 - 4 godzin po doustnym
podaniu i powoli spada z czasem polowicznej eliminacji niezmetabolizowanego oksymu milbemycyny
wynoszacym 1 - 4 dni. Biodostepnos¢ wynosi okoto 80 %.

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, wskazujgce na biotransformacj¢ watrobowa. Oprocz relatywnie
wysokich stezen w watrobie, stwierdzono pewne stezenia leku w tkance thuszczowej, co odzwierciedla
jego lipofilnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mikrokrystaliczna celuloza
Kroskarmeloza sodowa

Powidon

Monohydrat laktozy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry nalezy przechowywaé w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

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.
Pudelko zawierajgce 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.

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 organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

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

1635/06



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/03/2006

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.



