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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Milbetab 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiotu odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Milbetab 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw

Milbemycyny oksym, prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Milbemycyny oksym 12,5 mg

Prazykwantel 125,0 mg

Okragla, brazowa, ptaska tabletka.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zarazen mieszanymi inwazjami glist zoladkowo-jelitowych, tasiemcow, tegoryjcow i
wlosogtowek, a takze leczenie i profilaktyka nicienia ptucnego Angiostrongylus vasorum oraz
profilaktyka nicienia sercowego Dirofilaria immitis, w przypadku gdy wskazane jest jednoczesne
leczenie zarazenia tasiemcami.

- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Glisty, tegoryjce i wtosogtowki:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia)

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzaltym (L5) oraz w stadium dojrzalym)

Thelazia callipaeda

Dirofilaria immitis



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u pséw o masie ciata mniejszej niz 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolne substancje
pomocnicze.

Zob. réwniez punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach u pséw po podaniu ztozonego produktu zawierajacego oksym
milbemycyny i prazykwantel obserwowano objawy ogdlnoustrojowe (takie jak letarg), objawy
neurologiczne (takie jak drzenie migsni i ataksja) i/lub objawy ze strony uktadu pokarmowego (takie
jak wymioty, biegunka, brak faknienia i §linienie si¢).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w sposob nastgpujacy:

- bardzo czgsto (wigcej niz u 1 na 10 leczonych zwierzat wystgpuja zdarzenia niepozadane)

- czesto (wiecej niz u 1, ale mniej niz u 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz u 1, ale mniej niz u 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz u 1, ale mniej niz u 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych w tej ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, nalezy poinformowac o tym
lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (o masie ciata wigkszej niz 5 kg).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram,
podawane jednorazowo doustnie.

Zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, zwierzgta powinny by¢ wazone w celu zapewnienia
doktadnego dawkowania. W zaleznos$ci od masy ciala psa zalecana dawka jest nastepujgca:

Masa ciala Tabletki
>5-25kg 1 tabletka
> 25 - 50 kg 2 tabletki
>50 - 75 kg 3 tabletki

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw nicieniom sercowym, gdy w tym samym
czasie wymagane jest leczenie zarazenia tasiemcem, ten produkt leczniczy moze zastapi¢ produkt
monowalentny do zapobiegania zarazeniu nicieniami sercowymi.

W leczeniu zakazen Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy podawac cztery razy w
odstepach tygodniowych. Jesli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednokrotne zastosowanie tego produktu leczniczego, a nast¢pnie kontynuacj¢ leczenia
monowalentnym produktem leczniczym, zawierajagcym wytacznie oksym milbemycyny przez kolejne
trzy tygodnie.



Na terenach endemicznych, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, podawanie
tego produktu co cztery tygodnie zapobiegnie wystapieniu angiostrongylozy przez ograniczenie
wystepowania pasozytow w stadium niedojrzatym (L5) oraz w stadium dojrzatym.

W leczeniu Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie siedmiu
dni. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, ten produkt leczniczy
moze zastgpi¢ monowalentny produkt leczniczy zawierajacy tylko oksym milbemycyny.

ol ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawac 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 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym/blistrze po oznaczeniu ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie tego produktu powinno by¢ potaczone z wprowadzeniem odpowiednich dziatan
diagnostycznych w kierunku potwierdzenia mieszanych zarazen tasiemcami i nicieniami, z
uwzglednieniem historii zwierzecia i jego cech charakterystycznych (jak wiek, stan zdrowia),
srodowiska (np. psy utrzymywane w grupach, psy polujace), zywienia (np. dostep do surowego
migsa), potozenia geograficznego i przewozenia zwierzat. Decyzja o podaniu produktu psom
zagrozonym mieszang re-inwazja lub jego zastosowaniu w szczeg6lnych przypadkach (takich jak
zagrozenie zoonOtyczne) powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii.

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

W celu opracowania skutecznego programu zwalczania robakow nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne
informacje epidemiologiczne i ryzyko narazenia psa, a takze zaleca si¢ zasiggnigcie profesjonalne;

porady.

W przypadku zakazenia D. caninum nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciw zywicielom
posrednim, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.

Oporno$¢ pasozytow na jakgkolwiek konkretng klase lekow przeciwrobaczych moze rozwina¢ si¢ jako
efekt czgstego, powtarzanego stosowania leku z tej klasy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Badania jednej z substancji czynnych (oksymu milbemycyny) w tym produkcie ztozonym wskazuja,
ze margines bezpieczenstwa u niektorych psow rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u




innych ras. U tych psow nalezy Scisle przestrzegac zalecanej dawki. Tolerancja produktu u mtodych
szczeniat tych ras nie zostata zbadana.

Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie sa podobne do tych obserwowanych w ogélnej populacji psow w
przypadku przedawkowania (patrz punkt ,,Przedawkowanie” ponizej).

Leczenie psow z duzg ilo$cig larw nicienia sercowego krazacych we krwi (mikrofilaremia) moze
czasami prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci, ktore sg zwigzane z uwalnianiem biatek przez
obumierajace lub obumarle larwy i nie sa efektem bezposredniego, toksycznego oddziatywania
produktu. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u pséw cierpiacych na
mikrofilaremie.

W rejonach zagrozonych zarazeniem nicieniami sercowymi lub jesli wiadomo, ze pies przebywat w
takich rejonach, przed zastosowaniem produktu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w
celu wykluczenia jednoczesnego zarazenia nicieniem sercowym. W przypadku pozytywnej diagnozy
przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego zalecana jest terapia eliminujaca
wyltacznie doroste postaci pasozyta.

Nie przeprowadzono badan z udziatem pséw powaznie ostabionych lub osobnikéw o znacznie
uposledzonej funkcji nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u takich zwierzat lub
nalezy go stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Zarazenie tasiemcem u psow mtodszych niz 4 tygodnie zdarza si¢ rzadko. W zwigzku z tym leczenie
zwierzat mtodszych niz 4 tygodnie ztozonym produktem leczniczym moze nie by¢ potrzebne.

Poniewaz tabletki sa aromatyzowane, nalezy je przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Wylacznie dla zwierzat.

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jakikolwiek ze sktadnikéw produktu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u psow hodowlanych, w tym suk ciezarnych i karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Pomimo Ze jednoczesne stosowanie tego produktu z selamektyng jest dobrze tolerowane, z powodu
braku dalszych badan, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi
makrocyklicznymi laktonami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie odnotowano wystgpienia objawow innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecanej
(patrz punkt 6).

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W przypadku wystapienia bablowicy nalezy przestrzegac
szczegotowych wytycznych dotyczacych leczenia i rekonwalescencji, a takze §rodkéw bezpieczenstwa
dla ludzi. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z ekspertami lub instytutami parazytologii.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

Zapytaj swojego lekarza weterynarii lub farmaceute, jak pozby¢ sie lekdéw, ktore nie sg juz potrzebne.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan: 2, 4, 8, 10, 20, 30, 50, 100, 200 lub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



