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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milbemax 12,5 mg/125 mg tabletki dla psow
Milbemax 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych psow i szczenigt

2. Skiad

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest dostgpny w 2 rdznych wielkosciach:

Nazwa tabletki Oksym
. . Prazykwantel
(typ tabletki) milbemycyny Symbol
w tabletce
w tabletce

Milbemax 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych Jedna strona
psOW 1 szczenigt 2,5 mg 25 mg “AA”, druga
(biate, prostokatne, podzielne) strona “NA”.
Milbemax 12,5 mg/125 mg tabletki dla psow Jedna strona
(biate, okragte) 12,5 mg 125 mg “CCA”, druga

strona “NA”.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.
‘al

4. Wskazania lecznicze

Dla pséw zarazonych lub zagrozonych zarazeniem mieszanymi inwazjami tasiemcow, nicieni
zotadkowo-jelitowych, nicienia ocznego, nicieni ptucnych i/lub nicienia sercowego. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania tylko gdy wskazane jest leczenie
zarazenia tasiemcami i nicieniami zotgdkowo-jelitowymi lub zapobieganie robaczycy
serca/angiostrongylozie w tym samym czasie.

Tasiemce
Leczenie inwazji tasiemcow: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides

Spp.

Nicienie zotgdkowo-jelitowe

Leczenie inwazji:

Tegoryjca: Ancylostoma caninum,

Glist: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Wiosogtowki: Trichuris vulpis.

Nicien oczny
Leczenie inwazji Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie ,,Dawkowanie
dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”).

Nicienie ptucne
Leczenie inwazji:
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Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzaltym (L5) oraz w stadium dojrzatym; patrz szczegoélowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”,

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia).

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie
tasiemczycy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ “tabletek dla malych psow i szczeniat” u pséw ponizej 2 tygodni i/lub o masie ciata
ponizej 0,5 kg.

Nie stosowac “tabletek dla ps6w” u pséw o masie ciata ponizej 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodlem ponownego zarazenia i w razie potrzeby nalezy je leczy¢ odpowiednim
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowi¢ z lekarzem weterynarii
rownoczesne leczenie przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu zapobiegania
ponownemu zarazeniu.

Opornos¢ pasozytow na poszczegodlne klasy srodkow przeciwpasozytniczych moze narastaé

w zwigzku z czestym, powtarzanym uzyciem Srodkow przeciwpasozytniczych danej klasy.
Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwickszy¢ wptyw na opornos¢ selektywng i
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci. Decyzja o zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna opieraé si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia pasozytniczego lub
ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, w przypadku kazdego zwierzecia
indywidualnie.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dzialania.

Odnotowano opornos$¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, a takze przypadki wielolekowe;j
opornos$ci Ancylostoma caninum na oksym milbemycyny oraz opornos¢ Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkdéw podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednig metode
diagnostyczng. Potwierdzona opornos¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wiasciwym organom.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy bra¢ pod uwage lokalne
informacje dotyczace wrazliwosci docelowych pasozytow, jesli sa dostepne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Leczenie psow z duzg iloscig mikrofilarii moze niekiedy powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci, takie
jak: blados¢ blon §luzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, §linotok. Te objawy zwigzane sg z
uwolnieniem bialek pochodzacych z martwych i gingcych mikrofilarii i nie sg bezposrednim efektem
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toksycznosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego. U psow dotknigtych mikrofilaremia uzycie
leku nie jest jednak wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku pséw przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem tego weterynaryjnego produktu leczniczego wskazana jest konsultacja
lekarza weterynarii w celu wykluczenia jednoczesnego zarazenia Dirofilarii immitis. W przypadku
diagnozy potwierdzajacej zarazenie, wskazane jest wstepne zwalczenie postaci dorostych Dirofilarii
przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u pséw bardzo ostabionych lub z powaznie uposledzona
funkcja nerek lub watroby. Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany u takich zwierzat
lub nalezy go stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

U psow mlodszych niz 4 tygodnie inwazja tasiemcow jest niezwykle rzadka. Leczenie zwierzat

w wieku ponizej 4 tygodni ztozonym weterynaryjnym produktem leczniczym nie wydaje si¢ zatem
konieczne.

Badania oksymu milbemycyny wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u psow rasy Collie

i pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U psoéw tych ras nalezy wigc doktadnie przestrzegaé
wskazanego dawkowania.

Tolerancja na ten weterynaryjny produkt leczniczy u mlodych szczenigt wyzej wymienionych ras nie
byla badana.

Objawy kliniczne u pséw rasy Collie byty podobne do tych, obserwowanych u catej populacji psow
w przypadku przedawkowania (patrz punkt ,,Przedawkowanie”).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze
tolerowane. Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki
makrocyklicznego laktonu selamektyny, w czasie leczenia tym weterynaryjnym produktem
leczniczym w zalecanej dawce. Z powodu braku dalszych badan, nalezy rozwazy¢ rownoczesne
uzycie z innymi makrocyklicznymi laktonami. Roéwniez nie przeprowadzano takich badan na
zwierzetach hodowlanych.

Przedawkowanie:
Nie odnotowano wystgpienia objawéw innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecanej
(patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania”.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowiazkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé od wtasciwych organow (np.
ekspertow lub instytutow parazytologii) szczegolowe wytyczne dotyczace leczenia i rekonwalescencji,
a takze srodkow bezpieczenstwa dla ludzi.

7. Zdarzenia niepozadane
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Psy:

Bardzo rzadko Objawy ze strony przewodu pokarmowego (takie jak
biegunka, §linienie si¢, wymioty)
(<1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Objawy neurologiczne (takie jak ataksja (brak koordynacji)
raporty): i drzenie mie$ni)
Objawy ogolne (takie jak anoreksja oraz letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-
21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w minimalnej zalecanej dawce 0,5 mg oksymu
milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram masy ciata stosowanej jednorazowo.

W zaleznosci od masy ciala psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciala Milbemax 2,5 mg/2§ mg tabletki Milbemax 12,5 mg/125 mg
dla matych psow i szczeniat tabletki dla pséw
0,5-1 kg 7> tabletki
>1-5kg 1 tabletka
>5-10 kg 2 tabletki
>5-25 kg 1 tabletka
>25-50 kg 2 tabletki
> 50-75 kg 3 tabletki

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna wiaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w
tym samym czasie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom i moze on zastapi¢ monowalentna
profilaktyke dirofilariozy.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy poda¢ czterokrotnie, w
tygodniowych odstepach. Przy jednoczesnym wskazaniu do leczenia przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednorazowe podanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastgpnie kontynuowanie leczenia
(3 kolejne dawki tygodniowe), przy pomocy monowalentnego weterynaryjnego produktu leczniczego
zawierajacego wylacznie oksym milbemycyny.

Na terenach, gdzie zarazenie wystepuje endemicznie, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie zapobiegnie
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wystapieniu angiostrongylozy przez ograniczenie wystepowania pasozytow w stadium niedojrzalym
(L5) oraz w stadium dojrzatym.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie, z
zachowaniem siedmiodniowego odstgpu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapi¢ monowalentny
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy tylko oksym milbemycyny.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany z karma lub po karmieniu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Blistry nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.
Niewykorzystang potowke tabletki nalezy przechowywaé w blistrze i w opakowaniu zewngtrznym w
celu ochrony przed $wiattem. (dotyczy to jedynie Milbemax tabletki dla matych psow i szczenigt).
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac (polowa tabletki)
(dotyczy to jedynie Milbemax tabletki dla malych psow i szczeniqgt).

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ on niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Milbemax 12,5 mg/125 mg tabletki dla psow
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Nr pozwolenia 1635/06

Milbemax 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych psow i szczenigt

Nr pozwolenia 1634/06

Blistry wykonane z PVC/PE/PVdC/aluminium, znajdujace si¢ w tekturowym pudetku.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 2 tabletkami.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 4 tabletkami.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 5 lub 10 blistréw z 10 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

PV.POL@elancoah.com

+48221047306

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja
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