B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milbeguard Duo 16 mg/40 mg, tabletki powlekane dla kotéw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 16 mg
Prazykwantel 40 mg

Podluzna tabletka, o barwie czerwonej do czerwonawo-brazowe;j, z linig podzialu po jedne;j stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty o masie ciata co najmniej 2 kg

4. Wskazania lecznicze

U kotow: leczenie mieszanych zarazen niedojrzatymi i dorostymi postaciami tasiemcow i nicieni
nastgpujacych gatunkow:

- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Nicienie:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow wazacych mniej niz 2 kg
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie srodkoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigkszaé presje selekcyjng wyzwalajacg opornos¢ i prowadzi¢ do
zmnigjszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu
gatunku pasozyta i obcigzenia nim lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy epidemiologiczne,
osobno dla kazdego zwierzecia.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie.




Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowic z lekarzem weterynarii
roéwnoczesne wprowadzenie leczenia przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchly i wszy, w celu
zapobiegania reinfekc;ji.

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek konkretng klase srodkdéw przeciwrobaczych moze rozwingé si¢
po czgstym, wielokrotnym stosowaniu §rodka przeciwrobaczego z tej klasy.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw podejrzewanej opornosci, stosujac odpowiedniag metode
diagnostyczng. Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wlasciwym wiadzom.

Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzgledni¢ lokalne informacje o wrazliwosci docelowych
pasozytow, jesli sa dostepne.

W przypadku braku ryzyka rownoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami nalezy stosowac
produkt o waskim spektrum dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Kotom i kocigtom o masie ciata pomigdzy 0,5 kg a <2 kg nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej
mocy tabletki (4 mg oksymu milbemycyny/10 mg prazykwantelu) w odpowiedniej dawce (1/2 lub 1
tabletke) odpowiednio do masy ciata (1/2 tabletki dla kotéw o masie ciata od 0,5 kg do 1 kg; 1 tabletka
dla kotéw o masie ciata >1 kg do 2 kg).

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u kotéw bardzo ostabionych lub z powaznie
uszkodzong funkcjg nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany u takich zwierzat lub moze by¢
stosowany wylacznie na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

Tabletki s smakowe. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé¢ w
miejscu niedostepnym dlazwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ szkodliwy po spozyciu, szczegolnie dla dzieci. Aby
unikna¢ przypadkowego potknigcia, produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Wszelkie niewykorzystane cz¢sci tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w
otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego i uzy¢ przy nastgpnym podaniu
lub bezpiecznie wyrzuci¢ (patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania’).

W razie przypadkowego potknigcia tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciagza i laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji
zostato potwierdzone.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:
Produkt moze by¢ stosowany u kotéw hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne podawanie tabletki zawierajacej oksym milbemycyny i prazykwantel z selamektyng jest
dobrze tolerowane. Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki
makrocyklicznego laktonu selamektyny w czasie leczenia tabletkg zawierajaca oksym milbemycyny i
prazykwantel w zalecanej dawce.

Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10 kocigtach wykazaty, ze cho¢ nie
jest to zalecane, jednoczesne podanie tabletki zawierajacej oksym milbemycyny i prazykwantel z
produktem do nakrapiania zawierajacym moksydektyn¢ i imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w
zalecanych dawkach, byto dobrze tolerowane.




Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci rownoczesnego
stosowania. Wobec braku dalszych badan nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku rownoczesnego
stosowania tabletki zawierajacej oksym milbemycyny i prazykwantel z jakimkolwiek innym
makrocyklicznym laktonem. Nie przeprowadzano rowniez takich badan na zwierzgtach
przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania, oprocz objawdw obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz punkt
»Zdarzenia niepozadane”), obserwowano $linotok. Objaw ten ustepuje zazwyczaj samoistnie w ciagu
jednego dnia.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica podlega obowigzkowi zgtaszania do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ szczegdtowe wytyczne dotyczace
leczenia i obserwacji oraz ochrony 0so6b od odpowiednich wtasciwych wiadz (np. ekspertow lub
osrodkow parazytologii).

7 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwosci', zaburzenia ogdlnoustrojowe! (np. letarg), objawy ze strony ukladu
nerwowego! (np. ataksja, drzenie mie$ni), zaburzenia uktadu pokarmowego! (np. wymioty,
biegunka)

I w szczegblnosci u miodych kotow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, 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.

Zwierzgta nalezy zwazy¢, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. Minimalna zalecana dawka wynosi: 2
mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram masy ciata, podawane jednorazowo
doustnie.

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

Masa ciata (kg) tabletki powlekane
16 mg / 40 mg
2-4 1/2 tabletki
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>4-8 1 tabletka
>8-12 1+1/2 tabletki

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna wlaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w
tym samym czasie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. Produkt ten zapewnia ochrong przeciw
dirofilariozie przez jeden miesigc. W regularnej prewencji dirofilariozy preferowane jest stosowanie
produktu zawierajacego jedna substancj¢ czynng.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowaé nieskuteczne stosowanie i moze sprzyjac rozwojowi
opornosci.

Konieczno$¢ i czestotliwos¢ powtdrnego leczenia powinna opiera¢ si¢ na poradach specjalistow i
powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz tryb zycia zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac z positkiem lub po positku. Takie postepowanie
zapewnia optymalna ochrong przed dirofilarioza.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wszelkie niewykorzystane czgsci tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wlozy¢ z
powrotem do opakowania zewnetrznego i uzy¢ przy nastepnym podaniu lub bezpiecznie wyrzucic¢
(patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania”).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6
miesiecy.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajagcym 2 tabletki (2 tabletki).

Pudetko tekturowe z 2 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (4 tabletki).
Pudetko tekturowe z 5 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (10 tabletek).
Pudetko tekturowe z 12 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (24 tabletki)
Pudetko tekturowe z 24 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (48 tabletek).
Pudetko tekturowe z 50 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki (100 tabletek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{dd/mm/rrrr}

Szczegotowe 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:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autorouticre, 53950 Louverné, Francja

17. Inne informacje
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