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ULOTKA INFORMACYJINA

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla malych pséw i szczeniat

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven,

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Elanco France SAS, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw i szczeniat

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime)
Prazykwantel (praziquantel)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla psow, matych pséw i szczenigt dostepny jest

w 2 réznych wielko$ciach:

(owalne, ciemnobrazowe)

Nazwa Oksym milbemycyny Prazykwantel
(Rodzaj tabletki) na tabletke na tabletke
MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla

matych psow i szczenigt 2,5mg 25 mg
(owalne, ciemnobrazowe)

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia dla

psoOw 12,5 mg 125 mg

Substancje pomocnicze:

Glicerol (E422), glikol propylenowy (E1520), tlenek Zelaza, bragzowy (E172), butylohydroksyanizol

(E320), galusan propylu (E310).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

MILBEMAX jest przeznaczony do leczenia mieszanych zarazen wywotanych przez doroste tasiemce i
nicienie (glisty) nastgpujacych gatunkéw, wrazliwych na dzialanie prazykwantelu i oksymu

milbemycyny:

o tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

¢ nicienie: Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Thelazia

callipaeda, Crenosoma vulpis




W zarazeniu Angiostrongylus vasorum produkt stosuje si¢ w celu zmniejszenia nasilenia zarazenia
pasozytami w stadium niedojrzatym (L5) oraz w stadium dojrzatym (patrz szczegoétowe schematy
leczenia i zapobiegania chorobie A. vasorum w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i
sposob podania”).

Thelazia callipaeda: patrz szczegétowy schemat leczenia w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, droga i sposéb podania”.

Produkt moze by¢ rowniez stosowany w zapobieganiu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac ,,tabletek do rozgryzania i zucia dla malych psow i szczenigt” u pséw o masie ciata
Mniejszej niz 1 Kg.

Nie stosowac ,,tabletek do rozgryzania i zucia dla psé6w” u psow o masie ciata mniejszej niz 5 Kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowano u
psOw reakcje nadwrazliwo$ci, objawy systemowe (takie jak letarg), objawy neurologiczne (jak
drzenie migéni, ataksja i drgawki) i/lub objawy ze strony uktadu pokarmowego (jak wymioty, $linienie
sie, biegunka i anoreksja).

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W przypadku zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatanie niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia sa podawane w minimalnej zalecanej dawce 0,5 mg
oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kg masy ciata.

Dawkowanie zalezy od masy ciata psa, w praktyce zaleca si¢ nastepujace dawki:

Masa ciala MILBEMAX tabletki do MILBEMAX tabletki do
rozgryzania i zucia dla malych | rozgryzania i zucia dla psow
psow i szczeniat




1-5Kkg 1 tabletka do rozgryzania i zucia

>5-25Kkg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
>25-50kg 2 tabletki do rozgryzania i zucia
>50-75kg 3 tabletki do rozgryzania i zucia

Masg ciata zwierzecia nalezy okresli¢ tak doktadnie jak to mozliwe, aby uniknaé¢ podania zbyt niskiej
dawki.

W przypadku stosowania terapii zapobiegawczej przeciw Dirofilaria immitis, gdy w tym samym
czasie wymagane jest leczenie zarazenia tasiemcem, produkt moze zastgpi¢ monowalentny produkt do
zapobiegania zarazeniu nicieniami Dirofilaria immitis.

W przypadku leczenia zarazen Angiostrongylus vasorum, oksym milbemycyny powinien by¢
podawany cztery razy w tygodniowych odstepach. Jesli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie MILBEMAX-u, a nastgpnie kontynuacj¢ leczenia
produktem monowalentnym, zawierajacym wytacznie oksym milbemycyny przez kolejne trzy
tygodnie.

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

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie, z
zachowaniem siedmiodniowego odstgpu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciw tasiemcom, MILBEMAX moze zastapi¢ monowalentny produkt zawierajacy tylko oksym
milbemycyny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

MILBEMAX tabletki do rozgryzania i zucia jest podawany jednokrotnie doustnie, z positkiem lub po
positku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na blistrze/opakowaniu foliowym i pudetku
tekturowym po uptywie ,,Termin wazno$ci/EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Wyltacznie dla zwierzat.



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie.
Jezeli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowic z lekarzem weterynarii
rownoczesne wprowadzenie leczenia przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu
zapobiegania reinfekcji.

Stosowanie 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
miesa), polozenia geograficznego i przewozenia zwierzat. Decyzja o podaniu produktu psom
zagrozonym mieszang re-infekcjg lub jego zastosowaniu w szczegdlnych przypadkach (takich jak
zagrozenie enzootyczne) powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Badania nad wptywem oksymu milbemycyny wskazujg, ze granica bezpieczenstwa u niektorych psow
rasy Collie lub ras pokrewnych, moze by¢ nizsza niz u innych psow. U tych pséw nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecanej dawki. Tolerancja produktu u mtodych szczeniat tych ras nie zostata zbadana.
Kliniczne oznaki przedawkowania u owczarkow Collie byly podobne do obserwowanych u innych ras
(,,Przedawkowanie™).

Leczenie ps6w z duzg ilo$cig mikrofilarii krgzgcych we krwi moze czasami prowadzi¢ do reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blados¢ bton Sluzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie lub
nadmierne wydzielanie $liny. Takie reakcje sa zwigzane z uwalnianiem biatek przez obumierajace lub
obumarte mikrofilaria i nie sg efektem bezposredniego, toksycznego oddziatywania produktu. Z tego
powodu nie zaleca si¢ stosowania omawianego $rodka u pséw cierpigcych na mikrofilaremie.

W rejonach zagrozonych zarazeniem nicieniami Dirofilaria immitis lub jesli wiadomo, Ze pies
przebywat w takich rejonach, przed zastosowaniem produktu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
weterynarii w celu wykluczenia jednoczesnej obecnosci Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej
diagnozy, przed podaniem produktu zalecana jest terapia eliminujaca doroste postaci pasozyta.

Nie przeprowadzono badan na psach powaznie ostabionych lub osobnikach o znacznie zaburzone;j
funkcji nerek lub watroby. Nie zaleca sie stosowania produktu u takich zwierzat lub nalezy go
stosowa¢ wylacznie na podstawie oceny korzysci/ryzyka, przeprowadzonej przez prowadzacego
lekarza weterynarii.

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

Opornos¢ pasozytdw na jakakolwiek konkretng klase lekow przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢ jako
efekt czestego, powtarzanego stosowania leku z tej klasy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

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

Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegodlnie przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. W przypadku zakazenia bablowcem, nalezy przestrzegac
szczegblnych zalecen odno$nie leczenia i rekonwalescencji, a takze bezpieczenstwa ludzi. Nalezy
skonsultowac si¢ ze specjalistami lub instytutami specjalizujacymi sie w parazytologii.

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji zostato
okreslone.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie obserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego selamektyny
podczas leczenia tym produktem w rekomendowanej dawce.




Wyniki jednego eksperymentalnego badania przeprowadzonego na psach rasy beagle w wieku 11
miesiecy 1 starszych wykazaty ze, cho¢ nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie produktu z
produktem do nakrapiania zawierajacym moksydektyne i imidaklopryd w zalecanych dawkach, przy
jednokrotnym podaniu, bylo dobrze tolerowane. W innym badaniu, przeprowadzonym na szczeni¢tach
w wieku od 8 do 12 tygodni, po jednoczesnym podaniu obu produktow lub jedynie produktu do
nakrapiania zaobserwowano przemijajace dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego
(ostabiona propriocepcja, zwiotczenie konczyn przednich i tylnych, zaburzenia koordynacji ruchow,
niewielkie drzenia i chod z wysokim unoszeniem jedynie tylnych konczyn). Powyzszych objawow nie
obserwowano jednak po podaniu wytgcznie produktu MILBEMAX.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego potaczenia.
W zwigzku z brakiem dalszych badan, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania produktu MILBEMAX i innych laktonéw makrocyklicznych. Nie przeprowadzano tez
takich badan na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu, owczarkach Collie i rasach z nimi
spokrewnionych oraz ich krzyzéwkach.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Obserwowane dziatania niepozadane sg takie same jak te obserwowane podczas stosowania zalecanej
dawki (patrz ,,Dziatania niepozadane™), ale mocniej wyrazone.

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

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostegpne wielko$ci opakowan:

1 pudetko z 1 blistrem zawierajacym 2 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 12 blistrami, kazdym zawierajacym 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 24 blistrami, kazdym zawierajacym 4 tabletki do rozgryzania i zucia. (Tylko MILBEMAX
tabletki do rozgryzania i zucia dla psow)

1 pudetko z 1 opakowaniem foliowym zawierajacym 2 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 1 opakowaniem foliowym zawierajacym 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

1 pudetko z 12 opakowaniami foliowymi zawierajacymi po 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

<Logo Elanco>
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