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I. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Milbetab, 12,5 mgll25 mg, tableta za pse (AT, BE, BG, Cy, CZ,DE, EL, ES, HR, HU, IT, LT, LU,
LV, NL, PL, PT, SE, SK)
Milbetrin, 12,5 mg/125 mg, tableta za pse (FI)
Milbetrin, 12,5 m/125 mg, tableta za pse tjelesne mase veie od 5 kg (FR)
Milbetab (EE, DK)
Milipraz (NO

2. KVALITATI\'NI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tab let a sadrLav a'.

Djelatne tvari:
Milbemicinoksim
Prazikvantel

\lilbetab. 11.5 rng, 115 rng
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12,5 mg
125,0 mg

Pomo6ne tvari:
Potpuni popis pomoinih wari vidjeti u odjeljku 6.1

3. FAR]VIACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Bijela do gotovo bijela okrugla tableta s razdjelnom crtom na jednoj strani. Tableta se moZe razdijeliti
na dva jednaka dijela.

4. KLINIdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas (psi delesne mase ve6e od 5 kg).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lijedenje mjeSovitih invazija uzrokovanih odraslim trakavicama i obli6ima sljede6ih vrsta:

- trakavice:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,

Echinococcus spp. i

Mesocestoides spp. te

- obli6i:
A n cy I o.s t o ruet c an in u m.
Toxocaru cunis,
Toxascuris leoninu.
Trichuris vulpis,
(. re n o s o m u uzrlpis ( sm arrj enj e razi ne i nvaz rj e )
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Angiostrongtlus vasorum (smanjenje razine invazije s kasnim razvojnim stadijima (L5) i odraslim

parazitima; vidjeti specifidne programe lijedenja i sprjedavanja bolesti u odjeljku 4.9 ,,Kolidine koje se

primjenjuju i put primjene") te
Thelazia callipaeda (vidjeti specifidni program lijedenja u odjeljku 4.9 ,,Kolidine koje se primjenjuju i
put primjene").

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) takoder se moZe primijeniti i za sprjedavanje srdane

dirofilarioze (Dirofilaria immitis), ako je istovremeno indicirano ilijedenje invazijatrakavicama.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati psima tjelesne mase manje od 5 kg.
VMP se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne Wari ili na bilo koju pomoinu war,

Takocler treba vidjeti odjeljak 4.5 ,,Posebne mjere opreza prilikom primjene"

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinia

Prije primjene VMP-a treba provesti odgovaraju6e dijagnostidke testove za otkrivanje mjeSovitih

invazijaobli6ima i trakavicama, uzimaju6i u obzir specifidne podatke o Zivotinji i anamnezu (npr. dob,

zdravstveno stanje), uvjete u okoliSu (npr. psi u Stenaram4 lovadki psi), nadin hranjenja (npr.

mogu6nost pristupa sirovom mesu), geografsko podrudje na kojem pas Zivi ili na kojem je privremeno

boravio. Veterinar treba donijeti odluku o primjeni VMP-a psima u sludaju rizika od ponovnih

mje5ovitih invazija ili u sludaju specifidnih rizidnih situacija (kao Sto je rizik od zoonoza).

Preporuduje se istovremeno lijedenje svih Zivotinja u ku6anstvu.

Prilikom planiranja udinkovitog programa dehelmintizacije treba uzeti u obzir lokalne epizootioloSke
podatke i rizik od izloZenosti psa parazitima, te se preporuduje potraZiti savjet veterinara.

Kada je prisutna invazija s D. caninum, treba uzeti u obzir istovremeno lijedenje infestacija
uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedene trakavice, kao Sto su buhe i uSi, kako bi se

sprijedila ponovna invazija.

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon udestale i ponavljane

primjene antihelmintika iz te skupine.

4.5 Posebne mjere opteza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Ispitivanja provedena s milbemicinoksimom pokazuju da je ne5kodljiva doza za neke pse pasmina

Collie ili srodnih pasmina, manja nego za pse ostalih pasmina. U pasa navedenih pasmina treba se

strogo pridrZavati propisanih doza.
Podno5ljivost VMP-a u Stenadi navedenih pasmina nije ispitana.
Ktinidkiznakovi u pasa pasmina Collie slidni su onima u pasa ostalih pasmina nakon predoziranja

tv idjeti odjeljak 1. I 01.

Lijedenje pasa s velikim brojem cirkulirajucih mikrofilarija moZe ponekad dovestido pojave reakcija
preosjetljivosti. kao Sto su blijede sluznice. povracanje. drhtanje. oteZano disanje ili poveiano
slinjenje. Navedene reakcrje povezane sLr s oslobadanjern proteina iz mrwih ili ugibajuiih mikrofilarija
i nisu izravrri toksiini uiinak VMP-a. Stoga sc ne preporuiLrje prirnjena VMP-a psima s

nr ikrotl larern ijorrr ( rn i kro fi lari-ie u krv i ).
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U podrudjima s rizikom od pojave srdane dirofilarioze, ili u sludaju kada je poznato da je pas boravio i
vratio se s rizidnog podrudja, prije primjene VMP-a preporuduje se savjetovanje s veterinarom, kako bi
se iskljudila prisutnost invazije s Dirofilaria immitis. U sludaju pozitivne dijagnoze, prije primjene
ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lijedenje invazije s odraslim oblicima Dirofilaria immitis.

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljenim psima ili psima s teZim poreme6ajima funkcije
bubrega ili jetre. Ne preporuduje se primjena VMP-a takvim Zivotinjama ili im se VMP moZe
primijeniti samo u skladu s procjenom veterinara o odnosu koristi i rizika.

Invazije trakavicama u pasa mla<lih od 4 tjedna nisu uobidajene. Stoga lijedenje Zivotinja mlaclih od 4
tjedna s VMP-om koji sadrZava kombinaciju djelatnih Wari ne mora biti neophodno.

Bududi da su tablete aromatizirane, treba ih duvati na sigurnom mjestu izvan dosega Zivotinja.

Zivotinjama

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke

U sludaju da se tablete nehotice progutaju, posebice ako ih progutaju djeca, odmah treba potraiiti
pomo6 lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na bilo koji sastojak VMP-a, trebaju izbjegavati kontakt s
VMP-om.

Ostale mjere opreza
Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude. U sludaju ehinokokoze treba se pridrZavati specifidnih
vodida za lijedenje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje te bolesti, kao i vodida o mjerama za5tite
ljudi. Takotter se treba savjetovati sa strudnjacima ili institucijama za parazitologiju.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkim sludajevima su nakon primjene kombinacije milbemicinoksima i prazikvantela u pasa
primije6eni op6i simptomi (poput letargije), neuroloSki poreme6aji (poput tremora mi5i6a i ataksije)
i/ili zeludano-crijevni simptomi (poput povraianja, proljeva, anoreksije i slinjenja).

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od 1 na l0 Zivotinja kojima je primijenjen vMP pokazuju nuspojavu(e))
- deste (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VIvfP)
- manje deste (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i

izolirane sludajeve).

1.7 Primjena tijekom trudnode i dojenja

VMP se moZe primijeniti rasplodnim psima. ukljudujuci gravidne kuje ikuje u laktaciji

1.8 Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

NisLr primije6ene interakcrje nakon prirnjene propisane doze makrociklicnog laktona selamektina
trjekom lijedenja s propisanorn dozom ovog VMP-a. U nedostatku drugih ispitivanja. ovaj VMP treba
oprezno prirnjerrjrlati istor,rerneno s drusirn rnakrocrkIickirn laktonirna.

\lilbetab. ll.,i mg Il-i rle
tirbleta za pse

KI-ASA: UP,l-ll2-05,l-i-0 I 779
U RB RO.l : 525-09i581-25-l
Il:/V/0i99/ \i 002i (l

l, IIJ

oD(

I isto



4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena kroz usta.

Najmanja propisana doza:0,5 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg t.m. daje jednokratno

kroz usta.

VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja.

U skladu s dobrom veterinarskom praksom, Zivotinje treba izvagati kako bi se osiguralo precizno

doziranje.
Praktidno doziranje, ovisno o tjelesnoj masi psa, je sljede6e:

Tjelesna masa Tablete

>5 -25 ke I tableta
>25 - 50 ke 2 tablete
>50 - 75 kg 3 tablete

U sludajevima kada je istovremeno potrebno sprjedavanje srdane dirofilarioze i lijedenje invazije

trakavicam4 ovaj VMP moie zamijeniti VMP za sprjedavanje srdane dirofilarioze koji sadrZava jednu

djelatnu tvar.
Zalijetenje invazije s Angiostrongtlus vasorum milbemicinoksim treba primijeniti detiri puta u

tjednim razmacima. Kadaje istovremeno indicirano i lijedenje invazije trakavicama, preporuduje se

jedna primjena ovog VMP-a te primjena VMP-a koji sadrZava samo milbemicinoksim za preostalo

trotjedno lijedenje.

Primjena ovog VMP-a svaka detiri tjedna sprijedit 6e angiostrongilozu u enzootskim podrudjima zbog

smanjenja broja kasnih razvojnih stadija (L5) i odraslih parazita, ako je navedeno trajanje primjene

opravdano istovremenim I ijedenj em invazij e trakavicama.

Zalijelenje invazije s Thelazia callipaeda milbemicinoksim treba primijeniti dva puta s razmakom

sedam dana. Ako je istovremeno potrebno ilijedenje invazijetrakavicama, ovaj VMP moZe zamijeniti
VMP koji sadrZava samo milbemicinoksim.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nisu primije6eni drugadiji simptomiod onih koji su primije6eni nakon primjene propisane doze

(vidjeti odjelj ak 4.6).

4.ll Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Fannakoterapijska grupa: endektocidi. makrociklicki laktoni, milbemicinoksirn u kornbinaciji
ATCvet kod: QP54A 85l (milbernicin u kombinaciji).
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5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Milbemicinoksim pripada skupini makrociklidnih laktona. Dobiva se fermentacijom Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimoszs. Milbemicinoksim je udinkovit protiv grinja, lidinki i odraslih
obli6a, kao i protiv lidinki Dirofilaria immitis.

Udinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivdanih impulsa u
beskraljeZnjaka: milbemicinoksim, poput avermektina i drugih milbemicina, u obli6a i insekata
poveiava propusnost stanidne membrane za kloridne ione putem glutamatom reguliranih kanalaza
kloridne ione (slidni GABAA i glicinskim receptorima kraljeZnjaka). To dovodi do hiperpolarizacije
membrane zivdane i mi5i6ne stanice i flakcidne paralize te uginu6a parazita.

Prazikvantelje acilirani derivat pirazinoizokinolina. Udinkovit je protiv trakavica i metilja. U
stanidnim membranamaparazita mijenja propusnost za kalcij (ulazak Ca2*) izazivaju6i neravnoteZu
membranskih struktura, Sto dovodi do depolarizacije membrane i gotovo trenutne kontrakcije miSi6a
(tetanija), brze vakuolizacije sincicijske opne (tegumenta) i posljedidno njenog raspadanja (apoptoze),
Sto rezultira lak5im izbacivanjem parazita iz Zeludano-crijevnog sustava ili uzrokuje njegovo uginu6e.

5.2 Farmakokinetiikipodaci

Nakon primjene prazikvantela psima kroz usta, najvede koncentracije u serumu brzo se postiZu (Tmax
je pribliZno 2 sata) i brzo se smanjuju (tll2 je pribliZno 2,5 sata). Udinak prvog prolaskakroz jetru je
zna(,ajan zbog vrlo brze i gotovo potpune biotransformacije, ve6inom u monohidroksilirane (i neke di-
i trihidroksilirane) derivate, koji se prije izludivanja veiinom konjugiraju u obliku glukuronida i/ili
sulfata. PribliZno 80Yo prazikvantela se veZe za proteine plazme. Izludivanje je brzo i potpuno
(pribliZno 90Yo u2 dana), a glavni put izludivanja je preko bubrega.

Nakon primjene milbemicinoksima psima kroz usta, najve6e koncentracije u plazmi postiZu se 2a3,4
sat4 a zatim se smanjuju, pri demu je poluvrijeme eliminacije nemetaboliziranog milbemicinoksima
1,5 dana. BioraspoloZivostje pribliZno 80%.
Ispitivanja ukazuju daje metabolizam milbemicinoksima u Stakora potpun, ali spor, jer
nepromijenjena tvar nije utvrdena u urinu ili fecesu. Glavni metaboliti milbemicinoksima u Stakora su
monohidroksilirani derivati, Sto ukazuje na biotransformaciju u jetri. Osim relativno velikih
koncentracija u jetri, manje koncentracije milbemicinoksima utvrdeni su i u masnom tkivu, Sto
ukazuje na njegovu lipofilnost.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Celuloza, mikrokristalidna
Karme lozanatrij, umreZena
Povidon
Laktoza hidrat
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat
Talk
Arorna pecerrog mesa
Ekstrakt kvasca

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Nije prirnjenjir,o.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kada je zapakiran za prodaju: 2 godine

6.4 Posebne mjere pri iuvanju

Ne duvati pri temperaturi iznad 25 "C.
Blister treba duvati u kartonskoj kutiji radi zaStite od svjetla

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Blister se sastojiod hladno oblikovanog OPA/ALU/PVC laminata i dvrste aluminijske folije debljine
20 pm.
Kartonska kutija sadrZava 2 tablete (1 blister s 2 tablete),4 tablete (l blister 4 tablete ili2 blistera s po
2 tablete),8 tableta ( I blister s 8 tableta, 2 blistera s po 4 tablete ili 4 blistera s po 2 tablete) l0 tableta
(l blister s l0 tableta), 20 tableta (10 blistera s po 2 tablete ili 2 blistera s po l0 tableta),30 tableta (3
blistera s po l0 tableta), 50 tableta (5 blistera s po l0 tableta), 100 tableta (10 blistera s po l0 tableta),
200 tableta (20 blistera s po l0 tableta) ili 500 tableta (50 blistera s po 10 tableta).
Dostupna su i ve6a pakovanja koja sadrZavaju 10 kutija s po 2 tablete, l0 kutija s po 20 tableta i l0
kutija s po 50 tableta.

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

S ovim VMP-om ne smiju se kontaminirati vodotokovi, jer to moZe biti opasno zaribe i druge vodene

organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

Chane lle Pharm aceutical s Manufacturing Limited,
Loughrea,
Co. Galway,
Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

rJP lt-322-051 t7 -01 I 541
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