CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Milprazon Plus 12,5 mg/125 mg tabletki powlekane dla pséw o wadze co najmniej 5 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne:
Milbemycyny oksym 12,5 mg
Prazykwantel 125,0 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Blado zo6ttawobrazowe, owalne, obustronnie wypukte, nakrapiane tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (wazace co najmniej 5 kg).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych zakazen dojrzatymi postaciami tasiemcdéw oraz nicieni nastepujacych gatunkow:

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

- Nicienie:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Zmniejszenie stopnia nasilenia zakazenia)

Angiostrongylus vasorum (Zmniejszenie nasilenia zakazenia przez niedojrzate stadia (L5) oraz doroste
stadia pasozytow; zobacz szczegdtowy plan leczenia w punkcie 4.9 ,,Dawkowanie i droga (-i)
podania”,

Thelazia callipaeda; zobacz szczegdétowy plan leczenia w punkcie 4.9 ,,Dawkowanie i droga (i)
podania”.

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



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u psow wazacych ponizej 5 kg.

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

Zobacz tez punkt 4.5 "Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Opornos¢ pasozytow w stosunku do jakichkolwiek substancji przeciwpasozytniczych moze si¢
rozwing¢ w nastgpstwie czgstego, powtarzanego stosowania produktéw z tej samej grupy.
Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzgta przebywajace w tym samym gospodarstwie
domowym.

Zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady (np. lekarza weterynarii) celem stworzenia skutecznego
programu dotyczacego odrobaczania, z uwzglednieniem lokalnych danych epidemiologicznych i
warunkow bytowania psa.

W przypadku wystgpowania inwazji D. caninum nalezy rozwazy¢ zastosowanie jednoczesnego
leczenia skierowanego przeciwko zywicielom posrednim tego pasozyta takim jak pchty i wszy, aby
zapobiec wtérnym inwazjom.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Badania milbemycyny oksymu wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u psow rasy Collie i
pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U psow tych ras nalezy wigc doktadnie przestrzegac
wskazanego dawkowania.

Tolerancja na produkt u mtodych szczeniat tych ras nie byta badana.

Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie byty podobne do tych, obserwowanych u catej populacji pséw
w przypadku przedawkowania.

Leczenie psow z duzg ilo$cig mikrofilarii moze niekiedy powodowa¢ reakcje podobne do
nadwrazliwosci, takie jak: blados¢ bton sluzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, slinotok.
Objawy te zwigzane sg z uwolnieniem bialek pochodzacych z martwych i ginacych mikrofilarii i nie
s3 bezposrednim efektem toksycznosci leku. U psow z mikrofilaremig uzycie leku nie jest jednak
wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku psow przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii w celu
wykluczenia jednoczesnej inwazji Dirofilarii immitis. W przypadku potwierdzonej diagnozy,
wskazane jest wstepne zwalczenie postaci dorostych przed zastosowaniem produktu.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u pséw w cigzkim stanie klinicznym lub z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany u takich zwierzat, lub moze by¢ stosowany
tylko po dokonaniu bilansu korzysSci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

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

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Przypadkowe spozycie tabletki przez dziecko moze by¢ szkodliwe. Aby uniemozliwi¢ dzieciom
dostep do produktu, tabletki nalezy przechowywa¢ w miejscu dla nich niewidocznym i niedostgpnym.
Po przypadkowym potkni¢ciu jednej lub wigcej tabletek, nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Echinokokoza jest choroba podlegajaca obowiazkowi zgtaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (OIE). W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad leczenia, jego
kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skonsultowaé z kompetentnymi organami (np.
ekspertami lub instytutami parazytologii).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu potgczenia milbemycyny oksymu i prazykwantelu w bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano objawy systemowe (takie jak ospato$c¢), objawy neurologiczne (takie jak drzenie migsni
1 ataksja) 1 (Iub) reakcje ze strony uktadu pokarmowego (jak wymioty, biegunka, brak taknienia i
slinienie).

Reakcje nadwrazliwos$ci po podaniu produktu obserwowano bardzo rzadko.

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

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

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

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

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Produkt moze by¢ stosowany u psow w okresie rozrodczym w tym u suk w ciazy i w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego
selamektyny podczas podawania kombinacji milbemycyny oksymu i prazykwantelu w
rekomendowanej dawce. Ze wzgledu na brak dalszych badan, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas

jednoczesnego stosowania produktu i innych laktoné6w makrocyklicznych. Nie przeprowadzano
rowniez takich badan na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Podanie doustne.
Psy nalezy zwazy¢ w celu ustalenia prawidlowego dawkowania.

Minimalna zalecana dawka wynosi: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane doustnie jako pojedyncza dawka.

Produkt nalezy podawac z positkiem lub po positku. Produkt jest smaczny, tzn. jest zwykle
dobrowolnie przyjmowany przez psy (dobrowolne spozycie >80% przypadkow u badanych zwierzat).

Jesli pies dobrowolnie nie zaakceptuje tabletki, mozna ja rowniez poda¢ do jamy ustne;j.

W zaleznos$ci od masy ciata psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciala Tabletki powlekane
5-25kg 1 tabletka

>25 - 50 kg 2 tabletki

>50 — 75 kg 3 tabletki




W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw dirofilariozie, gdy w tym samym czasie
wymagane jest leczenie przeciw tasiemcom, produkt moze zastapi¢ jednosktadnikowy produkt do
zapobiegania zarazenia dirofilariami.

W przypadku leczenia zarazen Angiostrongylus vasorum, milbemycyny oksym powinien by¢
podawany cztery razy w tygodniowych odstepach. Jesli zalecane jest jednoczesne leczenie przeciwko
zarazeniu wywotanemu przez pltazince, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie produktu, a nastgpnie
kontynuacje leczenia produktem monowalentnym, zawierajacym wyltacznie milbemycyne oksymu
przez kolejne trzy tygodnie.

W rejonach, w ktorych zarazenie wystgpuje endemicznie, podawanie produktu co cztery tygodnie
zapobiegnie wystapieniu angiostrongylozy przez ograniczenie zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzaltym (L5) oraz w stadium dojrzatym, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko
tasiemcom.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda leczenie milbemycyny oksymem nalezy powtorzy¢
dwukrotnie, z zachowaniem siedmiodniowego odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciwko tasiemcom, produkt moze zastapi¢ jednosktadnikowy produkt zawierajacy jedynie
milbemycyny oksym.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano zadnych innych objawow niz te, obserwowane przy zalecanej dawce (patrz 4.6).
411  Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy, makrocykliczne laktony, milbemycyna, potgczenia.
Kod ATC vet: QP54AB51

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Milbemycyny oksym nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych, wyizolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest skuteczny przeciwko roztoczom,
stadiom larwalnym i dorostym nicieni, a takze przeciwko larwalnym stadiom Dirofilaria immitis.
Dziatanie milbemycyny zwigzana jest z oddziatywaniem na przekaznictwo nerwowe u
bezkregowcow. Milbemycyny oksym, jak inne awermektyny i inne milbemycyny, zwigkszaja
przepuszczalno$¢ blon nicieni i owadow dla jondow chlorku przez bramkowane glutaminianem kanaty
chlorkowe (analogiczne do receptorow GABAA 1 glicyny u kregowcow). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony neuromig$niowej i porazenia wiotkiego oraz $§mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowana pochodng pirazyno-izochinoliny. Prazykwantel jest skuteczny przeciwko
tasiemcom i przywrom. Zmienia on przepuszczalno$¢ dla wapnia (doptyw Ca?") w blonie komorkowej
pasozytow, powodujac zachwianie rownowagi w jej strukturach. Prowadzi to do depolaryzacji btony i
prawie natychmiastowego skurczu migsni (t¢zyczka), szybkiej wakuolizacji powloki syncycjalnej z
dezintegracja powtoki (pecherzykowanie), co powoduje szybsze wydalanie z uktadu pokarmowego
lub $mier¢ pasozyta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psu prazykwantelu, poprzedzonej podaniem niewielkiej ilosci jedzenia osigga
on gwattownie maksymalny poziom w surowicy (Tmax okoto 0,25-2,5 godziny) i szybko spada (t



okoto 1 godziny); zachodzi silna reakcja watroby na pierwsze podanie substancji, z szybka, prawie
catkowita biotransformacja watrobowa, gtdéwnie do pochodnych monohydroksylowanych (takze
niektorych di- i trihydroksylowanych), ktore w wigkszosci sa wigzane przez glukuronid i/lub siarczan
przed wydaleniem. Wigzanie w osoczu wynosi okoto 80%. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto
90% w ciagu 2 dni); podstawowa droga eliminacji jest wydalanie przez nerki.

Po doustnym podaniu milbemycyny oksymu poprzedzonej podaniem niewielkiej ilosci jedzenia, jego
maksymalne stgzenie w osoczu zostaje osiagnigte w ciggu 0,75-3,5 godziny i zmniejsza si¢ wraz z
okresem pottrwania niezmetabolizowanego milbemycyny oksymu wynoszacym 1-4 dni. Dostgpno$¢
biologiczna wynosi okoto 80%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Powidon

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Aromat migsa

Drozdze w proszku
Magnezu stearynian
Hypromeloza

Talk

Glikol propylenowy
Aromat watroby

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Blistry z uformowanej na zimno folii aluminiowej, sktadajacej si¢ z warstwy aluminiowej pokrytej
warstwa OPA (poliamid orientowany) z jednej strony i PVC z drugiej strony oraz uszczelniajacg folig
aluminiowg (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium).

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 1 blistrem zawierajgcym 2 tabletki.

Pudelko tekturowe z 1 blistrem zawierajgcym 4 tabletki.

Pudetko tekturowe z 12 blistrami, kazdy zawierajacy po 4 tabletki (lacznie 48 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci 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 leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3145/21

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.10.2021 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

29.10.2021r.



