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DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Milbetab, 12,5 mg/125 myg, 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 mg/125 mg, tableta za pse tjelesne mase vece od 5 kg (FR)

Milbetab (EE, DK)

Milipraz (NO

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzava:

Djelatne tvari:
Milbemicinoksim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Pomoc¢ne tvari:
Potpuni popis pomocnih tvari vidjeti u odjeljku 6.1,

3. FARMACEUTSKI OBLIK

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

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (psi tjelesne mase vece od 5 kg).

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

LijeCenje mjeSovitih invazija uzrokovanih odraslim trakavicama i obli¢ima sljedeéih vrsta:

- trakavice:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus spp. i
Mesocestoides spp. te

- oblici:

Ancylostoma caninum,

Toxocaru cunis,

Toxascaris leonina,

Trichuris vulpis,

Crenosomu vulpis (smanjenje razine invazije)

Milbetab. 12,5 mg: 123 mg 218
lableta za pse
KLASA: UP 1-322-035,25-01 779
URBROI: 525-09/584-23-2
115 V0399, A/002/G
ODO il f*l‘*".'

listop g 21



Angiostrongylus vasorum (smanjenje razine invazije s kasnim razvojnim stadijima (L5) i odraslim
parazitima; vidjeti specifiéne programe lijeCenja i sprjecavanja bolesti u odjeljku 4.9 , Koli¢ine koje se
primjenjuju i put primjene®) te

Thelazia callipaeda (vidjeti specifi¢ni program lijeSenja u odjeljku 4.9 , Koli¢ine koje se primjenjuju i
put primjene*).

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) takoder se moze primijeniti i za sprjeavanje sréane
dirofilarioze (Dirofilaria immitis), ako je istovremeno indicirano i lije¢enje invazija trakavicama.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati psima tjelesne mase manje od 5 kg.
VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Takoder treba vidjeti odjeljak 4.5 ,,Posebne mjere opreza prilikom primjene®
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Prije primjene VMP-a treba provesti odgovarajuce dijagnosti¢ke testove za otkrivanje mjeSovitih
invazija obli¢ima i trakavicama, uzimajuéi u obzir specifi¢ne podatke o Zivotinji i anamnezu (npr. dob,
zdravstveno stanje), uvjete u okolisu (npr. psi u Stenarama, lovacki psi), nacin hranjenja (npr.
moguénost pristupa sirovom mesu), geografsko podru¢je na kojem pas Zivi ili na kojem je privremeno
boravio. Veterinar treba donijeti odluku o primjeni VMP-a psima u slu¢aju rizika od ponovnih
mjesovitih invazija ili u sluéaju specifiénih rizi¢nih situacija (kao $to je rizik od zoonoza).

Preporuduje se istovremeno lijeenje svih zivotinja u kucanstvu.

Prilikom planiranja uéinkovitog 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 lijeCenje infestacija
uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedene trakavice, kao §to su buhe i usi, kako bi se
sprijecila ponovna invazija.

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon ucestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ispitivanja provedena s milbemicinoksimom pokazuju da je neskodljiva 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.

Podnosljivost VMP-a u Stenadi navedenih pasmina nije ispitana.

Klini¢ki znakovi u pasa pasmina Collie sli¢ni su onima u pasa ostalih pasmina nakon predoziranja
(vidjeti odjeljak 4.10).

LijeCenje pasa s velikim brojem cirkuliraju¢ih mikrofilarija moze ponekad dovesti do pojave reakcija
preosjetljivosti, kao sto su blijede sluznice, povracanje. drhtanje. otezano disanje ili povecano
slinjenje. Navedene reakcije povezane su s oslobadanjem proteina iz mrtvih ili ugibaju¢ih mikrofilarija
i nisu izravni toksiéni u¢inak VMP-a. Stoga se ne preporucuje primjena VMP-a psima s
mikrofilaremijom (mikrofilarije u krvi).
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U podru¢jima s rizikom od pojave sréane dirofilarioze, ili u slugaju kada je poznato da Jje pas boravio i
vratio se s rizi¢nog podrucja, prije primjene VMP-a preporuduje se savjetovanje s veterinarom, kako bi
se isklju¢ila prisutnost invazije s Dirofilaria immitis. U sluéaju pozitivne dijagnoze, prije primjene
ovog VMP-a treba primijeniti VMP za lije¢enje invazije s odraslim oblicima Dirofilaria immitis.

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljenim psima ili psima s tezim poremeéajima funkcije
bubrega ili jetre. Ne preporucuje 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 mladih od 4 tjedna nisu uobicajene. Stoga lije¢enje zivotinja mladih od 4
tiedna s VMP-om koji sadrzava kombinaciju djelatnih tvari ne mora biti neophodno.

Budu¢i da su tablete aromatizirane, treba ih ¢uvati na sigurnom mjestu izvan dosega Zivotinja.

Posebnie mjere opreza koje mora podizeti osoba koja primjenjujé veterinarsko-medicinski proizved na
Zivotinjama

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke

U sluaju da se tablete nehotice progutaju, posebice ako ih progutaju djeca, odmah treba potraziti
pomoc¢ lije€nika i pokazati mu uputu 0 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 slucaju ehinokokoze treba se pridrzavati specifiénih
vodi¢a za lijeCenje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje te bolesti, kao i vodia o mjerama zastite
ljudi. Takoder se treba savjetovati sa struénjacima ili institucijama za parazitologiju.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkim slu¢ajevima su nakon primjene kombinacije milbemicinoksima i prazikvantela u pasa
primijeceni op¢i simptomi (poput letargije), neuroloski poremecaji (poput tremora misica i ataksije)
i/ili Zelu€ano-crijevni simptomi (poput povracanja, proljeva, anoreksije i slinjenja).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vide od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom trudnoce i dojenja
VMP se moZe primijeniti rasplodnim psima. ukljucujuci gravidne kuje i kuje u laktaciji
4.8  Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu primijecene interakcije nakon primjene propisane doze makrocikli¢nog laktona selamektina
tijekom lijecenja s propisanom dozom ovog VMP-a. U nedostatku drugih ispitivanja. ovaj VMP treba
oprezno primjenjivati istovremeno s drugim makrociklickim laktonima.
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4.9 Koli¢ine 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.
Prakti¢no doziranje, ovisno o tjelesnoj masi psa, je sljedece:

Tjelesna masa ) Tablete

| >5-25kg 1 tableta
>25 - 50 kg 2 tablete
>50-75 kg 3 tablete

U slu¢ajevima kada je istovremeno potrebno sprjecavanje sréane dirofilarioze i lijeCenje invazije
trakavicama, ovaj VMP moze zamijeniti VMP za sprje€avanje sréane dirofilarioze koji sadrzava jednu
djelatnu tvar.

Za lijeenje invazije s Angiostrongylus vasorum milbemicinoksim treba primijeniti €etiri puta u
tjednim razmacima. Kada je istovremeno indicirano i lijeSenje invazije trakavicama, preporucuje se
jedna primjena ovog VMP-a te primjena VMP-a koji sadrzava samo milbemicinoksim za preostalo
trotjedno lijecenje.

Primjena ovog VMP-a svaka &etiri tjedna sprijedit Ce angiostrongilozu u enzootskim podrucjima zbog
smanjenja broja kasnih razvojnih stadija (L5) i odraslih parazita, ako je navedeno trajanje primjene
opravdano istovremenim lije¢enjem invazije trakavicama.

Za lijeenje invazije s Thelazia callipaeda milbemicinoksim treba primijeniti dva puta s razmakom
sedam dana. Ako je istovremeno potrebno i lijedenje invazije trakavicama, ovaj VMP moZe zamijeniti
VMP koji sadrzava samo milbemicinoksim.

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

Nisu primijeceni druga&iji simptomi od onih koji su primije¢eni nakon primjene propisane doze
(vidjeti odjeljak 4.6).

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: endektocidi, makrocikli¢ki laktoni, milbemicinoksim u kombinaciji
ATCvet kod: QP54A B51 (milbemicin u kombinaciji).
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5.1 Farmakodinami¢ka svojstva

Milbemicinoksim pripada skupini makrocikli¢nih laktona. Dobiva se fermentacijom Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Milbemicinoksim je u¢inkovit protiv grinja, li¢inki i odraslih
obli¢a, kao i protiv licinki Dirofilaria immitis.

Ucinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos zivéanih impulsa u
beskraljeznjaka: milbemicinoksim, poput avermektina i drugih milbemicina, u obliéa i insekata
povecava propusnost staniéne membrane za kloridne ione putem glutamatom reguliranih kanala za
kloridne ione (slicni GABAA i glicinskim receptorima kraljeznjaka). To dovodi do hiperpolarizacije
membrane Ziv&ane i misi¢ne stanice i flakcidne paralize te uginuca parazita.

Prazikvantel je acilirani derivat pirazinoizokinolina. Uginkovit je protiv trakavica i metilja. U
staniénim membranama parazita mijenja propusnost za kalcij (ulazak Ca®*) izazivajuéi neravnotezu
membranskih struktura, $to dovodi do depolarizacije membrane i gotovo trenutne kontrakcije misica
(tetanija), brze vakuolizacije sincicijske opne (tegumenta) i posljedi¢no njenog raspadanja (apoptoze),
Sto rezultira lakSim izbacivanjem parazita iz Zelu¢ano-crijevnog sustava ili uzrokuje njegovo uginuce.

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Nakon primjene prazikvantela psima kroz usta, najveée koncentracije u serumu brzo se postizu (Tmax
Je priblizno 2 sata) i brzo se smanjuju (t1/2 je priblizno 2,5 sata). Uginak prvog prolaska kroz jetru je
znacajan zbog vrlo brze i gotovo potpune biotransformacije, ve¢inom u monohidroksilirane (i neke di-
i trihidroksilirane) derivate, koji se prije izlu¢ivanja veéinom konjugiraju u obliku glukuronida 1/ili
sulfata. Priblizno 80% prazikvantela se veZe za proteine plazme. Izlu¢ivanje je brzo i potpuno
(priblizno 90% u 2 dana), a glavni put izlu¢ivanja je preko bubrega.

Nakon primjene milbemicinoksima psima kroz usta, najveée koncentracije u plazmi postizu se za 3,4
sata, a zatim se smanjuju, pri ¢emu je poluvrijeme eliminacije nemetaboliziranog milbemicinoksima
1,5 dana. BioraspoloZivost je priblizno 80%.

Ispitivanja ukazuju da je metabolizam milbemicinoksima u 3takora potpun, ali spor, jer
nepromijenjena tvar nije utvrdena u urinu ili fecesu. Glavni metaboliti milbemicinoksima u $takora su
monohidroksilirani derivati, $to ukazuje na biotransformaciju u jetri. Osim relativno velikih
koncentracija u jetri, manje koncentracije milbemicinoksima utvrdeni su i u masnom tkivu, $to
ukazuje na njegovu lipofilnost.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Celuloza, mikrokristaliéna
Karmelozanatrij, umrezena
Povidon

Laktoza hidrat

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Talk

Aroma pecenog mesa

Ekstrakt kvasca

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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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 cuvanju

Ne Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.
Blister treba ¢uvati u kartonskoj kutiji radi zastite od svjetla

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Blister se sastoji od hladno oblikovanog OPA/ALU/PVC laminata i ¢vrste aluminijske folije debljine
20 um.

Kartonska kutija sadrZava 2 tablete (1 blister s 2 tablete), 4 tablete (1 blister 4 tablete ili 2 blistera s po
2 tablete), 8 tableta (1 blister s 8 tableta, 2 blistera s po 4 tablete ili 4 blistera s po 2 tablete) 10 tableta
(1 blister s 10 tableta), 20 tableta (10 blistera s po 2 tablete ili 2 blistera s po 10 tableta), 30 tableta (3
blistera s po 10 tableta), 50 tableta (5 blistera s po 10 tableta), 100 tableta (10 blistera s po 10 tableta),
200 tableta (20 blistera s po 10 tableta) ili 500 tableta (50 blistera s po 10 tableta).

Dostupna su i veca pakovanja koja sadrzavaju 10 kutija s po 2 tablete, 10 kutija s po 20 tableta 1 10
kutija s po 50 tableta.

Ne moraju sve veli¢ine 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 za ribe i druge vodene
organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

[rska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/541

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

23.11.2020

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

i3 10.2025.
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