B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milbetab 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla matych kotow i kociat
Milbetab 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow

2. Sklad

Weterynaryjne produkty lecznicze sg dostgpne w 2 réoznych mocach:

Nazwa tabletka Milbemycyny | Prazykwantel Substancje pomocnicze
oksym na na tabletke
tabletke

Milbetab tabletki powlekane 4,0 mg 10,0 mg Tytanu dwutlenek 0,486 mg

dla matych kotow i kociat.
Biata lub prawie biata, owalna
tabletka powlekana, z linig
podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na

potowy.

Milbetab tabletki powlekane 16,0 mg 40,0 mg Tytanu dwutlenek 0,519 mg
dla kotéw. Tlenek zelaza z6tty (E172)
Roézowo-pomaranczowa, 0,052 mg

owalna tabletka powlekana, z Tlenek zelaza czerwony
linig podziatu po obu stronach. (E172) 0,036 mg

Tabletke mozna podzieli¢ na

potowy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot (> 2 kg).

4, Wskazania lecznicze

Dla kotow z (lub zagrozonych mieszanymi infekcjami) tasiemcami, nicieniami zotadkowo-jelitowymi
i/lub nicieniami sercowymi. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wylacznie w
przypadku jednoczesnego stosowania przeciwko tasiemcom i nicieniom lub w profilaktyce nicieni
sercowych.

Tasiemce:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

Nicienie zotadkowo-jelitowe:
Tegoryjec: Ancylostoma tubaeforme
Glista: Glista kocia (Toxocara cati)

Nicien sercowy
Zapobieganie chorobie nicieni sercowych (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciwko tasiemcom.



5. Przeciwwskazania

Nie stosowac "tabletek dla malych kotow i kociat" u kotow w wieku ponizej 6 tygodni i/lub
wazgcych mniej niz 0,5 kg.

Nie stosowa¢ "tabletek dla kotow" u kotow wazacych mniej niz 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia iw razie potrzeby nalezy je leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym
produktem leczniczym.

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

Po potwierdzeniu zarazenia tasiemcem D. caninum nalezy omoéwic z lekarzem weterynarii
jednoczesne leczenie przeciw zywicielom posrednich, takim jak pchty i wszy, aby zapobiec
ponownemu zarazeniu.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opierac si¢ na
potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzeniu nim lub ryzyka zarazenia w oparciu o jego cechy
epidemiologiczne dla kazdego zwierzgcia.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy zastosowac
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania, jesli jest dostepny.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne informacje na
temat lekowrazliwosci docelowych pasozytow, o ile sg one dostepne.

Odnotowano opornos¢ Dipylidium caninum na prazykwantel i oporno$¢ Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ przeprowadzenie dalszego badania przypadkow podejrzenia oporno$ci przy uzyciu
odpowiedniej metody diagnostycznej.

Potwierdzong lekoodpornos¢ nalezy zgtosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwym organom wiadzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy upewnic sig¢, ze koty i kocigta o masie ciata od 0,5 kg do < 2 kg otrzymuja tabletki o
odpowiedniej mocy (4 mg milbemycyny oksym/10 mg prazykwantelu) i w odpowiedniej dawce.
Patrz takze sekcja "Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podawania".

Nie przeprowadzono badan z udzialem powaznie ostabionych kotéw lub osobnikdéw z powaznie
uposledzong czynnoscia nerek lub watroby. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany dla
takich zwierzat lub stosowany tylko zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzona
przez lekarza weterynarii.

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, nalezy je przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu poza
zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksym milbemycyny/prazikwantel powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po spozyciu, szczegolnie dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

Niewykorzystane czesci tabletki nalezy wyrzuci¢. Produkt nalezy przechowywac w bezpiecznym
miejscul.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotgczong do opakowania lub etykiete.
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Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz rozdziat ,,Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania”.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest chorobg podlegajaca zgtoszeniu
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé szczegdtowe wytyczne
dotyczace leczenia i dziatan nastepczych oraz ochrony oséb od odpowiednich wlasciwych organow
(np. ekspertow lub instytutow parazytologii).

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

Plodnosc¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze tolerowane.
Nie zaobserwowano zadnych interakcji, gdy zalecana dawka makrocyklicznego laktonu selamektyny
byta podawana podczas leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej dawce.

Chociaz nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczegoz
produktem spot-on zawierajagcym moksydektyng i imidachlopryd w zalecanych dawkach po
pojedynczym zastosowaniu byto dobrze tolerowane w jednym badaniu laboratoryjnym z udziatem

10 kociat.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ jednoczesnego stosowania nie zostaty zbadane w badaniach
terenowych.

W przypadku braku dalszych badan nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego z jakimkolwiek innym makrocyklicznym laktonem.
Nie przeprowadzono rowniez takich badan na zwierzetach zarodowych.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania, oprécz objawdw obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz punkt 7
»Zdarzenia niepozadane™), obserwowano $linienie si¢. Objaw ten zwykle ustgpuje samoistnie w ciagu
jednego dnia.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak biegunka,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Wymioty)
wlaczajac pojedyncze raporty): Reakcja nadwrazliwos$ci

Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja i drzenie migsni)
Zaburzenia ogoélnoustrojowe (takie jak letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozagdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: piw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zbyt niskie dawki mogg skutkowac¢ nieskutecznym stosowaniem i sprzyjac rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Minimalna zalecana dawka: jako pojedyncza dawke podaje si¢ 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg
prazykwantelu na kg.

Podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy z jedzeniem lub po jedzeniu. Zapewnia to optymalna
ochrong przed chorobg wywotywang przez nicienie sercowe.

Potrzeba i czgstotliwo$¢ ponownego leczenia powinna opierac si¢ na profesjonalnej poradzie
i powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz tryb zycia zwierzecia.

W zalezno$ci od masy ciala kota, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Waga 4 mg/10 mg tabletki dla 16 mg/40 mg tabletki dla kotow
malych kotow i kociat

0,5-1kg Y5 tabletki (biata lub prawie biata)
>1-2Kkg 1 tabletka (biata lub prawiebiata)

2-4Kkg Y tabletki (r6zowa/pomaranczowa)
>4 -8Kkg 1 tabletka (r6zowa/pomaranczowa)
>8-12kg 1% tabletki (rézowa/pomaranczowa)

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wlaczony do programu profilaktyki nicieni sercowych,
jesli jednoczesnie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. Czas trwania profilaktyki nicieni
sercowych wynosi jeden miesiac. W regularnej profilaktyce nicieni sercowych preferowane jest
stosowanie produktow o waskim spektrum dziatania, zawierajacych pojedyncza substancje czynng.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawac weterynaryjny produkt leczniczy z jedzeniem lub po jedzeniu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku/blistrze po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
oksym milbemycyny i prazykwantel moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekOw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia:

Wielko$é opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 2 tabletki (1 blister z 2 tabletkami).

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tabletki (1 blister z 4 tabletkami lub 2 blistry z 2 tabletkami)
Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek (1 blister z 10 tabletkami lub 5 blistréw z 2 tabletkami).
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek (2 blistry z 10 tabletkami lub 10 blistrow z 2 tabletkami).
Pudetko tekturowe zawierajace 50 tabletek (5 blistrow z 10 tabletkami).

Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek (10 blistrow z 10 tabletkami).

Opakowanie zbiorcze z 10 opakowaniami zawierajgcymi po 2 tabletki.

Opakowanie zbiorcze z 10 opakowaniami zawierajacymi po 20 tabletek.

Opakowanie zbiorcze z 10 opakowaniami zawierajacymi po 50 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD/MM/RRRR

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Dublin Road,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Irlandia
Tel: +353 (0)91 841788
E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Inne informacje

Nie dotyczy.
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