B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milprazon 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych pséw i szczeniat o wadze co najmniej 0,5 kg
Milprazon 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej 5 kg

24 Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Tabletki dla malych psow i Tabletki dla psow

szczeniat
Substancja czynna:
Milbemycyny oksym 2,5 mg 12,5 mg
Prazykwantel 25 mg 125 mg

Tabletki dla matych psow i szczeniagt: zottawo-biate z brazowymi plamami, owalne, obustronnie
wypukle z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na dwie czesci.

Tabletki dla psow: zéttawo-biate z brazowymi plamkami, owalne, obustronnie lekko wypukte tabletki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Mate psy i szczenigta (o wadze co najmniej 0,5 kg).
Psy (o wadze co najmniej 5 kg).

4. Wskazania lecznicze
Leczenie mieszanych zakazen dorostymi postaciami tasiemcow oraz nicieni nastgpujacych gatunkow:

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

- Nicienie:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Zmniejszenie stopnia nasilenia zakazenia)

Angiostrongylus vasorum (Zmniejszenie nasilenia zakazenia przez niedojrzate (L5) oraz stadia doroste
pasozytow; zobacz szczegdlowy plan leczenia w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i
sposob podania”).

Thelazia callipaeda (zobacz szczegdtowy plan leczenia w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposob podania”).
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany w zapobieganiu dirofilariozy
(Dirofilaria immitis), je$li wskazane jest jednoczesne leczenie zakazenia tasiemcami.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac ,.,tabletek dla malych psow i szczeniat” u zwierzat w wieku ponizej 2 tygodni i/lub
wazacych ponizej 0,5 kg.

Nie stosowac ,tabletek dla pséw” u zwierzat wazacych ponizej 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolny inny sktadnik
produktu.

Zobacz tez punkt ,,Specjalne ostrzezenia".

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Opornos¢ pasozytow w stosunku do jakichkolwiek substancji przeciw pasozytniczych moze si¢
rozwing¢ w nastgpstwie czgstego, powtarzanego stosowania produktow z tej samej klasy.

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta przebywajace w tym samym gospodarstwie
domowym.

Zaleca si¢ uzyskanie profesjonalnej porady celem stworzenia skutecznego programu dotyczacego
odrobaczania, z uwzglednieniem lokalnych danych epizootycznych i warunkéw bytowania psa.

W przypadku wystepowania inwazji D. caninum nalezy rozwazy¢ zastosowanie jednoczesnego
leczenia skierowanego przeciwko zywicielom posrednim tego pasozyta takim jak pchly i wszy, aby
zapobiec wtornym inwazjom.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Badania milbemycyny oksymu wskazuja, ze indeks terapeutyczny u pséw rasy Collie i ras
pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U pséw tych ras nalezy wiec doktadnie przestrzegaé
wskazanego dawkowania. Tolerancja na weterynaryjny produkt leczniczy u mtodych szczeniat tych
ras nie byta badana.

Objawy kliniczne u pséw rasy Collie byly podobne do tych, obserwowanych u catej populacji psow
w przypadku przedawkowania.

Leczenie psow z duza ilo$cig mikrofilarii moze niekiedy powodowac reakcje podobne do
nadwrazliwosci, takie jak: blado$¢ bton sluzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, $linotok. Te
objawy zwigzane sg z uwolnieniem biatek pochodzacych z martwych i ginacych mikrofilarii i nie sa
bezposrednim efektem toksycznosci weterynaryjnego produktu leczniczego. U pséw dotknigtych
mikrofilaremig uzycie leku nie jest jednak wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy Iub w przypadku psow przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego wskazana jest konsultacja z
lekarzem weterynarii w celu wykluczenia jednoczesnej inwazji Dirofilaria immitis. W przypadku
pozytywnej diagnozy wskazane jest zwalczenie postaci dorostych pasozytow przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego u psa.

Nie prowadzono badan nad stosowaniem leku u pséw bardzo ostabionych lub z powaznie uszkodzong
funkcja nerek lub watroby. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany u takich zwierzat lub
moze by¢ stosowany tylko po rozwazeniu bilansu korzys$ci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

U psoéw w wieku ponizej 4 tygodni inwazja tasiemcow jest niezwykle rzadka. Leczenie zwierzat w
wieku ponizej 4 tygodni weterynaryjnym produktem leczniczym ztozonym nie wydaje si¢ zatem
konieczne.

Poniewaz tabletki sg smakowe, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu poza zasi¢giem
zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza podlega obowiagzkowi zgloszenia
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), w celu uzyskania informacji dotyczacych
odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z odpowiednimi jednostkami medycznymi.

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

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaobserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego
selamektyny podczas podawania kombinacji milbemycyny oksymu i prazykwantelu w
rekomendowanej dawce. W przypadku braku dalszych badan, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego i innych laktonow
makrocyklicznych. Takich badan nie przeprowadzano réwniez na zwierzetach przeznaczonych do
rozrodu.

Przedawkowanie:
Brak danych.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci;
) Objawy ogolne (np. letarg);
(< I zwierzg/10 000 leczonych Objawy neurologiczne (np. drzenie migéni i ataksja);
zwierzat, wigczajac pojedyncze Reakcje ze strony ukladu pokarmowego (np. wymioty,
raporty): biegunka, brak taknienia i §linienie).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez 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 lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
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.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Minimalna zalecana dawka wynosi: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kilogram

masy ciata, podawane jednorazowo doustnie.

W zaleznoS$ci od masy ciata psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:
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Masa ciala Tablet.kl dia malych psow i Tabletki dla psow
szczeniat

0,5-1kg 1/2 tabletki

wiekszaniz 1 — 5 kg 1 tabletka

wieksza niz 5 — 10 kg 2 tabletki

5-25kg 1 tabletka

wigksza niz 25 — 50 kg 2 tabletki

wieksza niz 50 — 75 kg 3 tabletki

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw nicieniom, gdy w tym samym czasie
wymagane jest leczenie zarazenia tasiemcem, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapic¢
jednosktadnikowy weterynaryjny produkt leczniczy do zapobiegania zarazenia nicieniami.

W przypadku leczenia zarazen Angiostrongylus vasorum, milbemycyny oksym powinien by¢
podawany cztery razy w tygodniowych odstepach. Jesli zalecane jest jednoczesne leczenie przeciwko
zarazeniu wywotanemu przez nicienie/glisty, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego, a nastepnie kontynuacje leczenia weterynarynym produktem leczniczym
jednosktadnikowym, zawierajacym wytacznie milbemycyny oksym przez kolejne trzy tygodnie.

W rejonach, w ktorych zarazenie wystepuje epizootycznie, podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego, co cztery tygodnie zapobiegnie wystapieniu angiostrongylozy przez ograniczenie
zarazenia pasozytami w stadium niedojrzaltym (L5) oraz w stadium dojrzatym, gdy wskazane jest
jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda leczenie milbemycyny oksymem nalezy powtorzy¢
dwukrotnie, z zachowaniem siedmiodniowego odstgpu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne
leczenie przeciwko tasiemcom, weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapi¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy tylko milbemycyny oksym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z positkiem lub po positku.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Brak specjalnych srodkow
ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Okres waznosci przepotowionych tabletek dla matych psdéw 1 szczeniat po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Przepotowione tabletki nalezy przechowywaé temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym blistrze i
zuzy¢ do nastgpnej podawanej dawki.

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow 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 lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Milprazon 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych pséw i szczeniat o wadze co najmniej 0,5 kg
Pozwolenie nr 2399/15

Milprazon 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej 5 kg

Pozwolenie nr 2400/15

Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki
Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki
Pudetko z 12 blistrami, kazdy zawierajacy 4 tabletki

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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