RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Milbetab 12.5 mg/125 mg Comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Milbemicina oxima 12,5 mg
Prazicuantel 125,0 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, ver la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido redondo, de color blanco a blanquecino, con una ranura en una cara. Se puede di-
vidir en mitades iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros (con mas de 5 kg de peso).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En perros: tratamiento de infecciones mixtas por cestodos y nematodos adultos de las siguien-
tes especies:

-Cestodos:

Dipylidium caninum Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Nematodos: Ancylostoma caninum Toxocara canis Toxascaris leonina Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (Reduccion del nivel de infeccion)

Angiostrongylus vasorum (Reduccion del nivel de infeccion por parasitos adultos inmaduros (L5)
y adultos; ver los esquemas de prevencion y tratamiento especificos de la enfermedad en el
punto “4.9 Posologia y via de administracion”).

Thelazia callipaeda (ver el esquema de tratamiento especifico en el punto 4.9 “Posologia y via
de administracion”).

El medicamento veterinario se puede también usar para la prevencién de la dirofilariosis (Dirofi-
laria immitis), si esta indicado el tratamiento concomitante contra cestodos.



4.3 Contraindicaciones

No usar en perros que pesen menos de 5 kg.
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.
Consultar el punto 4.5 Precauciones especiales de uso.

44 Advertencias especiales para cada especie de destino

El uso del medicamento veterinario debe seguir la implementacién de medidas de diagndstico
apropiadas para infecciones mixtas por nematodos y cestodos, teniendo en cuenta la historia y
caracteristicas de los animales (por ejemplo, edad, estado de salud), medio ambiente (por
ejemplo, perros criados en jaulas, perros de caza), alimentacion (por ejemplo, acceso a carne
cruda), ubicacién geografica y viajes. El veterinario responsable debe realizar el juicio sobre la
administracion del medicamento veterinario en perros con riesgo de reinfecciones mixtas o en
situaciones especificas de riesgo (como los riesgos zoonoticos).

Se recomienda tratar a todos los animales en el mismo hogar concomitantemente.

Para desarrollar un programa efectivo de control de gusanos, se debe tener en cuenta la infor-
macién epidemioldgica local y el riesgo de exposicidén del perro, y se recomienda buscar aseso-
ramiento profesional.

Cuando hay infeccion por D. caninum, se debe considerar el tratamiento concomitante contra
huéspedes intermedios, como pulgas y piojos, para prevenir la reinfeccion.

La resistencia del parasito a cualquier clase particular de antihelmintico puede desarrollarse
después del uso frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Los estudios con milbemicina oxima indican que el margen de seguridad en algunos perros de
raza Collie o similares es inferior al de otras razas. En estos perros, deberia observarse estricta-
mente la dosis recomendada.

Los sintomas clinicos en los Collie son similares a los observados en la poblacién general de
perros con sobredosificacion (ver el punto 4.10).

El tratamiento de los perros con un nimero alto nimero de microfilarias circulantes puede pro-
vocar algunas veces la aparicion de reacciones de hipersensibilidad, tales como palidez de las
membranas mucosas, vomitos, temblores, dificultad respiratoria o salivacion excesiva. Estas
reacciones estan asociadas a la liberacion de proteinas por parte de las microfilarias muertas o
moribundas y no son un efecto téxico directo del medicamento veterinario. No esta por tanto
recomendado el uso en perros que sufran microfilaremia.

En areas de riesgo de filariosis, 0 en caso de saber que el perro ha viajado a una zona de tal
riesgo, o procede de ella, antes de usar el medicamento veterinario, se recomienda una visita al
veterinario para excluir la presencia de una infestacion concurrente por Dirofilaria immitis. En
caso de un diagndstico positivo, esta indicado un tratamiento adulticida antes de administrar el
medicamento veterinario.

No se han hecho estudios en perros gravemente debilitados o en individuos con las funciones
hepatica o renal seriamente comprometidas. El medicamento veterinario no se recomienda en
estos animales, o solamente tras una valoracion beneficio/riesgo por parte del veterinario res-
ponsable.

En los perros de menos de 4 semanas, es infrecuente una infeccion por cestodos. Puede por lo



tanto que no sea necesario el tratamiento de animales de menos de 4 semanas con un medica-
mento veterinario combinado.

Dado que los comprimidos tienen sabor, deben almacenarse en un lugar seguro fuera del alcance
de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales

Lavar las manos después de su uso.

En caso de ingestion accidental de los comprimidos, en especial en caso de nifios, consulte con
un médico y muéstrele la etiqueta y/o el prospecto.

Las personas con hipersensibilidad conocida al medicamento veterinario deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.

Otras precauciones

La equinococosis representa un peligro para los humanos. En el caso de la equinococosis, se
deben seguir pautas especificas sobre el tratamiento, el seguimiento y las salvaguardas de las
personas. Se debe consultar a expertos o institutos de parasitologia.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones, se han observado signos sistémicos (tales como letargo), signos neu-
rologicos (tales como temblores musculares y ataxia) y/o signos gastrointestinales (tales como
emesis, diarrea, anorexia y babeo) en perros después de la administracion del medicamento
veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

El medicamento veterinario puede utilizarse en perros reproductores incluyendo perras gestantes
y en lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se observaron interacciones cuando se administro la dosis recomendada de la lactona ma-
crociclica selamectina durante el tratamiento con el medicamento veterinario a la dosis recomen-
dada. En ausencia de otros estudios, debe tomarse precaucién en el caso de uso concomitante
del medicamento veterinario y otras lactosas macrociclicas.

49 Posologia y via de administracion

Via oral.

Dosis minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oximay 5 mg de prazicuantel por kg de peso,
administrado oralmente en una sola toma.

El medicamento veterinario debe ser administrado con algo de comida o después de ésta.



Segun las buenas practicas veterinarias, los animales deben pesarse para garantizar una dosifi-
cacion precisa.
Dependiendo del peso corporal del perro, la dosis practica es la siguiente:

Peso Comprimidos

>5—-25kg 1 comprimido
>25-50 kg 2 comprimidos
>50-75 kg 3 comprimidos

En los casos en que se esté realizando una prevencion de filariosis y al mismo tiempo se necesite
un tratamiento contra cestodos, el medicamento veterinario puede reemplazar al producto mo-
novalente en la prevencion de la filariosis.

Para el tratamiento de infecciones de Angiostrongylus vasorum, deberia administrarse Milbemi-
cina oxima cuatro veces a intervalos semanales. Se recomienda, donde esté indicado un trata-
miento concomitante frente a cestodos, tratar una vez con el medicamento veterinario y continuar
con el producto monovalente conteniendo milbemicina oxima solamente durante los tres trata-
mientos semanales restantes.

En areas endémicas la administracion del medicamento veterinario cada cuatro semanas pre-
vendra de la angiostrongilosis por reduccién de la carga parasitaria de adultos inmaduros (L5) y
adultos, donde esta indicado un tratamiento concomitante frente a cestodos.

Para el tratamiento de Thelazia callipaeda, la milbemicina oxima deberia administrarse en 2 tra-
tamientos, separados por 7 dias. Cuando esta indicado un tratamiento concomitante frente a
cestodos, el medicamento veterinario puede sustituir el producto monovalente que contiene mil-
bemicina oxima solamente.

410 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se han observado otros signos que los observados a la dosis recomendada (ver 4.6).
411 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARM ACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: endocticidas, lactonas macrociclicas, oximas de milbemicina, combi-
naciones.
Cdédigo ATC-vet: QP54A B51 (combinaciones con milbemicina)

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La milbemicina oxima pertenece al grupo de las lactonas macrociclicas, aislado de la fermenta-
cion del Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Es activa frente a acaros, frente a
fases larvarias y adultas de nematodos asi como frente a larvas de Dirofilaria immitis.

La actividad de la milbemicina se debe a su accion sobre la neurotransmision de los invertebra-
dos: la milbemicina oxima, igual que las avermectinas y otras milbemicinas, incrementa la per-
meabilidad de la membrana de nematodos e insectos a los iones cloro a través de los canales
de cloro controlados por el glutamato (relacionados con los receptores GABAA y de glicina de
los vertebrados). Esto provoca una hiperpolarizacién de la membrana neuromuscular y con pa-
ralisis flaccida y muerte del parasito.



El Prazicuantel es un derivado acilico de la piracino-isoquinolina. El Prazicuantel es activo frente
a cestodos y trematodos. Modifica la permeabilidad de las membranas del parasito al calcio (flujo
de entrada de Ca2+) induciendo una despolarizacién y una contraccién casi instantanea de la
musculatura (tetania), vacuolizacion rapida del tequmento sincitial y consecuente desintegracion
tegumentaria (burbujeo), lo que facilita la expulsion del parasito del tracto gastrointestinal o su
muerte.

5.2. Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral de prazicuantel en el perro, rapidamente se alcanza la concentracion
plasmatica maxima (Tmax de 2 horas aproximadamente) y disminuye también rapidamente (i,
aproximada de 2,5 horas); se produce un efecto de primer paso hepatico sustancial, con una
biotransformacién hepatica muy rapida y casi completa, principalmente a derivados monohidro-
xilados (ademas de algunos di y trihidroxilados), que en su mayoria se conjugan con glucurénido
o sulfato antes de su excrecion. La unién plasmatica es de aproximadamente el 80%. La excre-
cion es rapida y completa (cerca del 90% en 2 dias); la principal via de eliminacién es la renal.

Después de la administracién oral de milbemicina oxima en perros, los niveles plasmaticos ma-
ximos se producen a las 3,4 horas y disminuyen con una vida media de la oxima de milbemicina
no metabolizada de 1,5 dias. La biodisponibilidad es del orden del 80%.

En la rata el metabolismo parece ser completo aunque lento, pues no se ha encontrado milbemi-
cina oxima inalterada en las heces o la orina. Los principales metabolitos en la rata son derivados
monohidratados, atribuibles a la biotransformacion hepatica. Ademas de concentraciones hepa-
ticas relativamente elevadas, existe una cierta concentracion en la grasa, lo que refleja su lipofilia.

6 DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Celulosa microcristalina

Croscarmelosa sddica

Povidona

Lactosa monohidrato

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Talco

Sabor a carne a la parrilla

Extracto de levadura

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Mantener el blister en el envase exterior para protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario



Envases blister formados por un laminado frio de OPA/ALU/PVC con una lamina de aluminio
templado duro de 20um

Caja de carton con 2 (1 tira de blister de 2), 4 (1 tira de blister de 4 o 2 tiras de blister de 2), 8 (1
tira de blister de 8, 2 tiras de blister de 4 o 4 tiras de blister de 2) 10 (1 tira de blister de 10), 20
(10 tiras de blister de 2 o 2 tiras de blister de 10), 30 (3 tiras de blister de 10), 50 (5 tiras de blis-
ter de 10), 100 (10 tiras de blister de 10), 200 ( 20 tiras de blister de 10) o 500 comprimidos (50
tiras de blister de 10).

Envases multiples de 10 tiras de blisteres individuales de 2 comprimidos 10 tiras de blisteres
individuales de 20 comprimidos y 10 tiras de blisteres individuales de 50 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no uti-
lizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea.

Co. Galway,

Ireland.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3825 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

02/10/2019

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

09/2025

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion. Administraciéon bajo control o supervision del veterinario.



