CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw i szczeniat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancje czynne:

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime) 2,5 mg
Prazykwantel (praziqunatel) 25,0 mg
Substancje pomocnicze:

Glikol propylenowy (E1520) 0,91 mg

Tlenek zelaza, brazowy (E172) 0,66 mg
Butylohydroksyanizol (E320) 0,26 mg

Galusan propylu (E310) 0,09 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Ksztalt owalny, ciemnobrgzowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

U psow: leczenie mieszanych zarazen wywotanych przez doroste tasiemce i nicienie (w tym glisty)
nastepujacych gatunkow wrazliwych na dziatanie prazykwantelu i oksymu milbemycyny:

- 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 zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzalym (L5) oraz w stadium dojrzatym; patrz szczegdlowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie 4.9 ,,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 stosowa¢ u psow o masie ciata ponizej 1 kg.

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

Patrz takze punkt 4.5 ,,Specjalnie $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.”

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omoéwic z lekarzem weterynarii
rownoczesne wprowadzenie leczenia przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu
zapobiegania reinfekc;ji.

Stosowanie produktu powinno by¢ potgczone 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),
srodowiska (np. psy utrzymywane w grupach, psy polujace), zywienia (np. dostep do surowego
migsa), potozenia geograficznego i przewozenia zwierzat. Decyzja o podaniu produktu psom
zagrozonym mieszang re-infekcja lub jego zastosowaniu w szczegolnych przypadkach (takich jak
zagrozenie enzootyczne) powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Badania nad wpltywem 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 scisle
przestrzegac zalecanej dawki. Tolerancja produktu u mtodych szczeniat tych ras nie zostala zbadana.
Kliniczne oznaki przedawkowania u owczarkéw Collie byty podobne do obserwowanych u innych ras
(patrz punkt 4.10 ,,Przedawkowanie”).

Leczenie psow z duzg ilo$cig mikrofilarii krgzacych we krwi moze czasami prowadzi¢ do reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie Iub
nadmierne wydzielanie §liny. Takie reakcje sg zwigzane z uwalnianiem bialek przez obumierajgce lub
obumarte mikrofilaria i nie sg efektem bezposredniego, toksycznego oddziatywania produktu. Z tego
powodu nie zaleca si¢ stosowania omawianego srodka u psoéw cierpigcych na mikrofilaremig.

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

Nie przeprowadzono badan na psach powaznie ostabionych Iub osobnikach o znacznie zaburzone;j
funkcji nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u takich zwierzat lub nalezy go
stosowa¢ wylgcznie na podstawie oceny korzysci/ryzyka, przeprowadzonej przez prowadzacego
lekarza weterynarii.

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

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek konkretng klase lekéw przeciwrobaczych moze rozwingé si¢ jako
efekt czgstego, powtarzanego stosowania leku z tej klasy.

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

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.



Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na jakikolwiek ze sktadnikéw produktu powinny unikac¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegolnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W przypadku zakazenia bgblowcem, nalezy przestrzegaé
szczegolnych zalecen odnosnie leczenia i rekonwalescencji, a takze bezpieczenstwa ludzi. Nalezy
skonsultowac si¢ ze specjalistami lub instytutami specjalizujacymi si¢ w parazytologii.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowano u
psow reakcje nadwrazliwosci, objawy systemowe (takie jak letarg), objawy neurologiczne (jak drzenie
miesni, ataksja i drgawki) i/lub objawy ze strony uktadu pokarmowego (jak wymioty, $linienie sig,
biegunka i anoreksja).

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

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego dla zwierzat stosownego w czasie cigzy i
laktacji zostalo okreslone.

Moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego selamektyny
podczas leczenia tym produktem, 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 produktu z
produktem do nakrapiania zawierajacym 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 produktow lub jedynie produktu do
nakrapiania zaobserwowano przemijajace dzialania niepozadane ze strony uktadu nerwowego
(ostabiona propriocepcja, zwiotczenie konczyn przednich i tylnych, zaburzenia koordynacji ruchow,
niewielkie drzenia i chod z wysokim unoszeniem jedynie tylnych konczyn). Powyzszych objawow nie
obserwowano jednak po podaniu wylacznie produktu MILBEMAX.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego polgczenia.
W zwigzku z brakiem dalszych badan, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania
produktu MILBEMAX i innych laktonéw makrocyklicznych. Nie przeprowadzano tez takich badan na
zwierzetach przeznaczonych do rozrodu, owczarkach Collie i rasach z nimi spokrewnionych oraz ich
krzyzowkach.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Minimalna zalecana dawka zawiera: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg

podawane raz, doustnie. Produkt nalezy podawac z positkiem lub po positku.
Dawkowanie zalezy od masy ciata psa, w praktyce zaleca si¢ nastgpujace dawki:

Masa ciala Liczba tabletek
1-5kg 1 tabletka




Masg ciata zwierzecia nalezy okresli¢ tak doktadnie jak to mozliwe, aby unikna¢ podania zbyt niskiej
dawki.

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw Dirofilaria immitis, gdy w tym samym
czasie wymagane jest leczenie zarazenia tasiemcem, produkt moze zastgpi¢ monowalentny produkt 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 produktu, a nastgpnie kontynuacje leczenia
produktem monowalentnym, zawierajacym wytacznie oksym milbemycyny przez kolejne trzy
tygodnie.

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

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie, z
zachowaniem siedmiodniowego odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciw tasiemcom, MILBEMAX moze zastapi¢ monowalentny produkt zawierajacy tylko oksym
milbemycyny.

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

Obserwowane dzialania niepozadane sg takie same jak te obserwowane podczas stosowania zalecanej
dawki (patrz punkt 4.6 ,,Dzialania niepozadane”), ale mocniej wyrazone.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Oksym milbemycyny nalezy do grupy laktonow makrocyklicznych, wyizolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest skuteczny przeciwko roztoczom,
stadiom larwalnym i dorostym nicieni/glist, a takze przeciwko larwalnym stadiom Dirofilaria immitis.
Skutecznos¢ milbemycyny zwigzana jest z oddziatywaniem na przekaznictwo nerwowe u
bezkregowcow. Oksym milbemycyny, jak inne awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza
przepuszczalnos$¢ blon nicieni/glist i robakéw dla jonow chlorku przez bramkowane glutaminianem
kanaty chlorkowe (analogiczne do receptorow GABAA 1 glicyny u kregowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji btony neuromig$niowej 1 porazenia wiotkiego oraz $mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowg pochodng pirazyno-izochinoliny. Prazykwantel jest skuteczny przeciw
tasiemcom. Zmienia on przepuszczalnos$¢ dla wapnia (doptyw Ca*") w blonie komorkowej pasozytow,
powodujac zachwianie rownowagi w jej strukturach. Prowadzi to do depolaryzacji blony i prawie
natychmiastowego skurczu mig$ni (skurcz t¢zcowy), szybkiej wakuolizacji warstwy syncytialnej
tegumentu, a w konsekwencji rozpadu tegumentu (tworzenie pgcherzykow), co powoduje szybsze
wydalanie z uktadu pokarmowego lub $mier¢ pasozyta.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psu prazykwantelu, poziom w surowicy komorki macierzystej osigga
gwaltownie 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 catkowitg
biotransformacjg watrobowa, gtdéwnie do pochodnych monohydroksylacji (takze niektorych di- i
trihydroksylacji), ktore w wickszo$ci sg wigzane przez glukuronid i/lub siarczan przed wydaleniem.
Wiazanie w osoczu wynosi okoto 80 %. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto 90 % w ciagu 2
dni); podstawowg drogg wydalania jest wydalanie przez nerki.

Po doustnym podaniu oksymu milbemycyny, jego maksymalne stezenie w osoczu zostaje osiggnigte w

ciggu 2 - 4 godzin i zmniejsza si¢ w ciggu 1 - 4 dni (polokres rozpadu niezmatabolizowanego 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. Gtowne metabolity u szczurow to
pochodne monohydroksylacji, charakterystyczne dla procesu biotransformacji watrobowej. Oprocz
dos¢ wysokich stezen pochodnych monohydroksylacji osigganych w watrobie, obserwuje si¢ takze
pewne ich stezenia w tkance tluszczowej. Ma to zwigzek z ich lipofilnoScia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E422)

Glikol propylenowy (E1520)
Tlenek zelaza, bragzowy (E172)
Butylohydroksyanizol (E320)
Galusan propylu (E310)
Skrobia, wstgpnie zelowana
Naturalny aromat z kurczaka
Cukier puder

Woda oczyszczona

Chlorek sodu

Kwas cytrynowy jednowodny

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister aluminium/aluminium (OPA/AI/PVC/Al/powtoka uszczelniana na gorgco) lub aluminiowe
opakowanie foliowe (poliester/Al/PE).

Dostepne wielkosci opakowan:
1 pudetko z 1 blistrem zawierajagcym 2 tabletki do rozgryzania i Zucia.
1 pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki do rozgryzania i zucia.



1 pudetko z 12 blistrami, kazdym zawierajgcym 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 1 opakowaniem foliowym zawierajagcym 2 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 1 opakowaniem foliowym zawierajagcym 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 12 opakowaniami foliowymi zawierajacymi po 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Produkt MILBEMAX nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow 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

1950/09

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

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

Data przedluzenia pozwolenia: 04/11/2015

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.



