B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milbenin 12,5 mg/125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Milbenin 2,5 mg/25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw i szczeniat

2. Skiad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
Tabletki do Tabletki do rozgryzania
rozgryzania i zuciadla i zucia dla matych pséw
psOw i szczeniat

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg 2,5 mg

Prazykwantel 125,0 mg 25,0 mg

Okragte, biale lub prawie biale tabletki do rozgryzania i zucia z réwnomiernie rozmieszczonymi
brazowymi plamkami.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Milbenin 12,5 mg/125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw:
Psy (o masie ciata co najmniej 5 kg).

Milbenin 2,5 mg/25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw i szczeniat:
Psy (mate psy i szczenigta o masie ciata co najmniej 1 kg).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie mieszanych zarazen dorostymi tasiemcami i nicieniami nastepujacych gatunkéw wrazliwych na
prazykwantel i milbemycyny oksym:
- Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
- Nicienie:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie poziomu zakazenia przez niedojrzate osobniki doroste (L5) i
doroste osobniki pasozytéw, patrz szczegétowe schematy leczenia i profilaktyki w pkt. 8
,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania™)
Thelazia callipaeda (patrz szczegétowy schemat leczenia w pkt. 8. ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposéb podania”)

Produkt moze by¢ réwniez stosowany w profilaktyce dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli wskazane
jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom.



5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac tabletek do rozgryzania i zucia Milbenin 12,5 mg/125 mg dla pséw u pséw o masie
ciala ponizej 5 kg.

Nie nalezy stosowa¢ tabletek do rozgryzania i zucia Milbenin 2,5 mg/25 mg dla matych pséw i szczeniat
u pséw w wieku ponizej 2 tygodni i/lub o masie ciata ponizej 1 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat zyjacych w tym samym gospodarstwie domowym.
W przypadku potwierdzenia zakazenia tasiemcem D. caninum nalezy omowi¢ z lekarzem weterynarii
jednoczesne leczenie przeciwko zywicielom posrednim (takim jak pchty i wszy), aby zapobiec
ponownemu zakazeniu. Czgste, powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych danej klasy moze
doprowadzi¢ do rozwinigcia si¢ opornosci pasozytoéw na t¢ klase lekow.

Stosowanie produktu powinno nastgpowac po wdrozeniu odpowiednich §rodkéw diagnostycznych w
kierunku zarazen mieszanych przez nicienie i tasiemce, z uwzglednieniem historii i cech zwierzecia (np.
wieku, stanu zdrowia), Srodowiska (np. psy przebywajace w hodowli, psy mysliwskie), zywienia (np.
dostep do surowego mi¢sa), potozenia geograficznego i podrézy. Decyzje o podaniu produktu psom
narazonym na ryzyko ponownej zarazenia mieszanego lub w szczeg6lnych sytuacjach ryzyka (takich jak
ryzyko zoonotyczne) powinien podja¢ lekarz weterynarii. Stosowanie tego produktu powinno
uwzglednia¢ ewentualnie dost¢pne lokalne informacje na temat wrazliwosci docelowych pasozytow.

Niepotrzebne stosowanie srodkéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presj¢ selekcyjng w
kierunku opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.

W Stanach Zjednoczonych odnotowano przypadki opornosci Dipylidium caninum na prazykwantel, a
takze przypadki wielolekowej opornosci Ancylostoma caninum na milbemycyny oksym.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Badania z uzyciem oksymu milbemycyny wskazuja, ze margines bezpieczefistwa u pséw rasy collie lub
ras pokrewnych z mutacja MDR1 (-/-) jest nizszy w poréwnaniu z normalng populacja. W przypadku
tych pséw nalezy §cisle przestrzega¢ zalecanej dawki.

Nie badano tolerancji produktu u mtodych szczeniat tych ras.

Objawy kliniczne u tych pséw sa podobne do objawdéw obserwowanych u ogélnej populacji pséw w
przypadku przedawkowania (patrz pkt. ,,Przedawkowanie”).

Leczenie pséw z duzg liczba krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie lub
nadmierne wydzielanie §liny. Reakcje te sa zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub umierajacych
mikrofilarii i nie sa bezpos$rednim skutkiem toksycznym produktu. Nie zaleca si¢ zatem stosowania
produktu u pséw cierpigcych na mikrofilariozg.

Na obszarach zagrozonych dirofilarioza lub w przypadku, gdy wiadomo, ze pies podrézowat do i z
regiondéw zagrozonych dirofilariozg, przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego zaleca
si¢ konsultacje weterynaryjng w celu wykluczenia wspétistniejacej infekcji Dirofilaria immitis. W
przypadku pozytywnej diagnozy przed podaniem produktu wskazane jest leczenie zabijajace doroste
osobniki.



Nie przeprowadzono badan z udzialem pséw w stanie powaznego ostabienia lub osobnikéw z powaznymi
zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany dla takich zwierzat lub jest zalecany
wylacznie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

U pséw w wieku ponizej 4 tygodni zarazenie tasiemcem jest rzadko$cig. Leczenie zwierzat w wieku
ponizej 4 tygodni produktem ztozonym moze zatem nie by¢ konieczne.

Tabletki sa aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku spozycia, szczegdlnie dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia. Produkt nalezy podawac i przechowywaé w bezpiecznym,
niedostepnym dla dzieci miejscu. Po przypadkowym spozyciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ktérykolwiek ze sktadnikéw powinny unikaé kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne Srodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest chorobg podlegajaca zgtoszeniu do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ od wtasciwego organu (np. ekspertéw
lub instytutéw parazytologii) szczegélowe wytyczne dotyczace leczenia i dalszych dziatan oraz ochrony
0s6b.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji zostato
okreslone.

Mozna stosowa¢ podczas ciazy i laktacji.

Ptodnos¢:
Mozna stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny w trakcie leczenia produktem w zalecanej dawce.

Chociaz nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie tabletki zawierajgcej kombinacje¢ prazykwantelu i
oksymu milbemycyny z preparatem aplikowanym miejscowo zawierajagcym moksydektyne i
imidaklopryd w zalecanych dawkach po jednokrotnym zastosowaniu byto dobrze tolerowane w jednym
badaniu eksperymentalnym przeprowadzonym na psach rasy beagle w wieku 11 miesiecy lub starszych.
Przejsciowe niepozadane reakcje neurologiczne (staba propriocepcja, wiotko$¢ przednich i tylnych
konczyn, brak koordynacji, lekkie drzenie i wysokie podnoszenie tylnych koficzyn) zaobserwowano po
jednoczesnym podaniu obu produktéw w innym badaniu przeprowadzonym na szczenigtach w wieku 8-
12 tygodni. W niniejszym badaniu nie zaobserwowano jednak takich objawéw po podaniu samego
produktu. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tej kombinacji nie zostaty zbadane w badaniach terenowych.
Wobec braku dalszych badaf nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
produktu i jakiegokolwiek innego laktonu makrocyklicznego. Nie przeprowadzono réwniez takich badan
na zwierzetach rozrodczych, collie, rasach pokrewnych i ich krzyzéwkach.

Przedawkowanie:




Obserwowane dziatania niepozadane sg takie same jak obserwowane przy stosowaniu zalecanej dawki
(patrz pkt. ,,Dziatania niepozadane”), ale bardziej wyrazne.

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

Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

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

- reakcje nadwrazliwosci

- letarg

- drzenie mig¢$ni, ataksja i drgawki

- wymioty, $linienie si¢, biegunka i anoreksja

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.
Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy ciata podaje

si¢ jednorazowo. Produkt nalezy podawa¢ wraz z pokarmem lub po positku.

W zalezno$ci od masy ciata psa praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Waga MILBENIN 2,5 mg/25 mg tabletki do MILBENIN 12,5 mg/125 mg
rozgryzania i zucia dla matych pséw i tabletki do rozgryzania i zucia dla
szczeniat: psow:
1-5kg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
>5-25kg 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
>25-50kg 2 tabletki rozgryzania i do zucia
>50-75kg 3 tabletki do rozgryzania i Zucia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.



W przypadkach, gdy stosuje si¢ profilaktyke dirofilariozy, a jednocze$nie konieczne jest leczenie
przeciwko tasiemcom, produkt moze zastagpi¢ produkt monowalentny stosowany w profilaktyce
dirofilariozy.

W leczeniu zakazen Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym nalezy podawac cztery razy w
odstepach tygodniowych. W przypadku wskazania jednoczesnego leczenia przeciwko tasiemcom zaleca
si¢ podanie produktu jeden raz, a pozostate trzy cotygodniowe dawki podawaé produktem
jednoskladnikowym zawierajacym wylacznie milbemycyny oksym.

Na obszarach endemicznych podawanie produktu co cztery tygodnie zapobiega angiostrongilozie poprzez
zmniejszenie liczby niedojrzatych osobnikéw dorostych (LS5) i dorostych pasozytéw, w przypadku gdy
wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom.

W leczeniu Thelazia callipaeda milbemycyny oksym powinien by¢ podawany w dwéch dawkach w
odstepie siedmiu dni. W przypadku wskazania do jednoczesnego leczenia tasiemcow produkt moze
zastapi¢ produkt jednosktadnikowy zawierajacy wylacznie milbemycyny oksym.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Produkt nalezy podawa¢ wraz z pokarmem lub po positku.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Milbenin w przypadku zauwazenia widocznych oznak pogorszenia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci, ktory jest podany
na blistrze i pudetku tekturowym po skrécie ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgace usuwania

Lek6éw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien dostac si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
milbemycyny oksym moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadéw.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

1 blister zawierajacy 2 tabletki do rozgryzania i zucia w tekturowym pudetku.
1 blister zawierajacy 4 tabletki do rozgryzania i zucia w tekturowym pudetku.
12 blistréw zawierajacych po 4 tabletki do rozgryzania i Zucia w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Pharma VIM Korlatolt Feleldsségi Tarsasag
Pipitér utca 5

1029 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vim Spectrum S.R.L

Corunca, Soseaua Sighisoarei 409

547367 Sat Corunca, Mures

Rumunia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ravet sp. z o0.0.

51-180 Wroctaw, ul. Ksiegarska 1, Polska

+48 532 402 517

k.rozwandowicz@ravet.pl




