B. ULOTKA INFORMACYJNA

15



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Miziverm 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych psow i szczeniat

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 2,5 mg
Prazykwantel 25 mg

Brazowa, nakrapiana, okragla tabletka z linig podziatu i o charakterystycznym zapachu. Tabletki
mozna podzieli¢ na dwie rdGwne potowy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies (> 0,5 kg)

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 wylacznie do stosowania przeciwko tasiemcom
i nicieniom lub w profilaktyce dirofilariozy sercowej/angiostrongylozy w tym samym czasie.

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

Spp.

Nicienie zotgdkowo-jelitowe

Leczenie inwaz;ji:

Tegoryjca: Ancylostoma caninum

Glist: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Wiosogtoéwki: Trichuris vulpis

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

Nicienie plucne

Leczenie inwaz;ji:

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia pasozytami w stadium
niedojrzaltym (L5) oraz w stadium dojrzalym; patrz szczegdétowe schematy leczenia i zapobiegania
chorobie w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposoéb podania”),

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia).

Nicien sercowy

Zapobieganie dirofilariozie sercowej (Dirofilaria immitis), jezeli wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom.
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5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2 tygodni i/lub o masie ciata mniejszej niz 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos$é, ze zrodtem ponownego zarazenia mogg by¢ inne zwierzeta
Zyjace w tym samym gospodarstwie domowym i w razie potrzeby zwierzeta te powinny zostaé
leczone odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

W przypadku potwierdzenia zarazenia tasiemcem D. caninum nalezy omoéwic z lekarzem weterynarii
rownoczesne leczenie przeciwko zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu zapobiegania
ponownemu zarazeniu.

Opornos¢ pasozytdow na poszczegoélne klasy lekow przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢ w wyniku
czgstego, powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej same;j klasy.

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
zawartymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presj¢ selekcji opornoscei i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku
pasozyta 1 jego obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka zarazenia na podstawie cech
epidemiologicznych, w przypadku kazdego zwierzecia indywidualnie.

Jezeli nie wystepuje ryzyko jednoczesnego zarazenia nicieniami lub tasiemcami, nalezy zastosowacé
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

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

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw podejrzewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostyczne;j.

Potwierdzong opornos¢ nalezy zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wtasciwym organom.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ lokalne
informacje dotyczace wrazliwosci docelowych pasozytow, o ile sg dostepne

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Leczenie psoéw z duzg liczba krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blados$¢ blon sluzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie lub
nadmierne §linienie. Reakcje te s3 zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub obumierajacych
mikrofilarii i nie sg bezposrednim efektem dziatania toksycznego tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Dlatego stosowanie u pséw z mikrofilaremig nie jest zalecane.

Na obszarach, na ktorych wystepuje ryzyko dirofilariozy sercowej, lub w przypadku, gdy wiadomo, ze

pies podrozowat do lub z takich obszarow zagrozonych dirofilarioza, zaleca si¢ przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego konsultacje z lekarzem weterynarii w celu wykluczenia
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jednoczesnego zarazenia Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnego wyniku diagnostycznego
przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego wskazane jest zastosowanie terapii
zwalczajacej postaci doroste.

Nie przeprowadzono badan u pséw powaznie ostabionych ani u zwierzat z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u takich zwierzat nie
jest zalecane lub powinno odbywac si¢ wytacznie po ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

U psow miodszych niz 4 tygodnie inwazja tasiemcow wystepuje rzadko. W zwigzku z tym nie ma
potrzeby leczenia zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni ztozonym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Badania z milbemycyny oksymem wskazujg, ze margines bezpieczenstwa u niektorych psow rasy
Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych psow nalezy $cisle przestrzegac
zalecanego dawkowania. Tolerancja na weterynaryjny produkt leczniczy u mlodych szczeniat tych ras
nie byta badana. Objawy kliniczne u psow rasy Collie sg podobne do tych obserwowanych u ogdlne;
populacji psow w przypadku przedawkowania (patrz punkt ,,Objawy przedawkowania”).

Aromat drobiowy zawiera biatko drobiowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Wszelkie niewykorzystane czgsci tabletki nalezy umieSci¢ z powrotem w otwartej kieszeni blistra,
wlozy¢ do opakowania zewngetrznego 1 zuzy¢ przy nastgpnym podaniu.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Aromat drobiowy z drozdzami zawiera biatko drobiowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania” .

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza podlega obowigzkowi zglaszania
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé szczegdtowe wytyczne
dotyczace leczenia i dalszych dziatan oraz ochrony osob od wtasciwych organow (np. ekspertow lub
instytutow parazytologii).

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze tolerowane.
Nie obserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny w trakcie leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej dawce. Nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi makrocyklicznymi laktonami,
poniewaz brak jest dalszych badan w tym zakresie. Podobne badania nie zostaty rowniez
przeprowadzane na zwierze¢tach hodowlanych.
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Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych innych objawow niz te obserwowane po podaniu zalecanej dawki (patrz
punkt ,,Zdarzenia niepozadane”).

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak biegunka,

Bardzo rzadko slinienie, wymioty)

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwos$ci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja, drzenie
raporty): miesni)

Zaburzenia ogdlnoustrojowe (takie jak jadtowstret, letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez 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 koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kg masy ciata,
podawane jednorazowo.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z karma lub po karmieniu.

W zaleznoS$ci od masy ciata psa praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Masa ciala Liczba tabletek
0,5-1 kg !/, tabletki
>1-5 kg 1 tabletka

>5-10 kg 2 tabletki

W przypadku stosowania w profilaktyce dirofilariozy sercowej, gdy jednoczesnie wymagane jest
leczenie przeciw tasiemcom, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpic¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w profilaktyce dirofilariozy sercowe;.
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W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym nalezy podawaé czterokrotnie w
odstepach tygodniowych. Jezeli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, zaleca si¢
jednorazowe podanie weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastgpnie kontynuowanie leczenia
przez trzy tygodnie, stosujac jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy
wylacznie milbemycyny oksym.

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie na obszarach endemicznych
bedzie dziatato profilaktycznie, zmniejszajac stopien inwazji i obcigzenie stadiow niedojrzatych
pasozytow (L5) oraz postaci dorostych Angiostrongylus vasorum w przypadkach gdy wskazane jest
jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom.

W leczeniu zarazen wywotanych przez Thelazia callipaeda milbemycyny oksym nalezy podawac
leczniczo dwukrotnie w odstepie siedmiu dni. Jezeli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy weterynaryjny produkt
leczniczy zawierajacy wytacznie milbemycyny oksym.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z karma lub po karmieniu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow 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.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Tabletki pakowane sg pojedynczo do woreczkow wykonanych z folii PET/AI/LDPE. Woreczki
umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
2 tabletki
50 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR }>
<{DD miesigc RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

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

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Tel.: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz
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