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ULOTKA INFORMACYJNA
MILBEMAX tabletki dla pséw
MILBEMAX tabletki dla malych psow 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 dla pséw
MILBEMAX tabletki dla matych pséw i szczeniat

Oksym milbemycyny (milbemycin oxime)
Prazikwantel (praziquantel)

Produkt leczniczy przeciwrobaczy o szerokim spektrum.

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

Tabletki MILBEMAX dla psow, malych psow i szczeniat s dostepne w 2 réznych wielkosciach:

Nazwa tabletki Oksym Prazikwantel Substancje

(typ tabletki) milbemycyny w tabletce pomocnicze
w tabletce g.s. do

MILBEMAX tabletki dla matych psow i 2,5mg 25 mg 125 mg

szczeniat

(biale, prostokatne, podzielne)

MILBEMAX tabletki dla psow 12,5 mg 125 mg 625 mg

(biate, okragle)

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U pséw MILBEMAX jest wskazany w leczeniu mieszanych zarazen dorostymi postaciami tasiemcow

i nicieni nastgpujacych gatunkow:

e Tasiemce: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

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

W przypadku zarazenia Crenosoma vulpis produkt stosuje si¢ w celu zmniejszenia nasilenia zarazenia.
W zarazeniu Angiostrongylus vasorum produkt stosuje si¢ w celu zmniejszenia nasilenia zarazenia
pasozytami w stadium niedojrzatym (L5) oraz w stadium dojrzaltym (patrz szczegétowe 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 spos6b podania”.
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Produkt moze by¢ rowniez stosowany w zapobieganiu dirofilariozy (Dirofilaria immitis), jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie tasiemczycy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac “tabletek dla malych pséw i szczeniat” u psow ponizej 2 tygodni i/lub
wazacych mniej niz 0,5 kg.

Nie nalezy stosowa¢ “tabletek dla pséw” u pséw wazacych mniej niz 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego
obserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, objawow ogodlnych (takich jak ospatosé),
objawow neurologicznych (takich jak drzenie migéni i niezbornos¢ ruchowa) i/lub objawow ze strony
przewodu pokarmowego (takich jak wymioty, biegunka, brak faknienia i §linienie).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej 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 dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dzialanie niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Minimalna zalecana dawka produktu MILBEMAX tabletki wynosi: 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5
mg prazikwantelu na kilogram masy ciata.

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

Masa ciala MILBEMAX dla malych psow | MILBEMAX dla pséw
i szczeniat

0,5-1 kg ¥ tabletki (prostokatnej, biatej)

> 1-5 kg 1 tabletka (prostokatna, biata)

>5-10 kg 2 tabletki (prostokatne, biate)

> 10-25 kg 1 tabletka (okragla, biata)

> 25-50 kg 2 tabletki (okragle, biate)

> 50-75 kg 3 tabletki (okragte, biale)
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MILBEMAX mozna wlaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w tym samym czasie
wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. MILBEMAX moze zastapi¢ monowalentng profilaktyke
dirofilariozy.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy poda¢ czterokrotnie, w
tygodniowych odstepach. Przy jednoczesnym wskazaniu do leczenia przeciw tasiemcom, zaleca sie
jednorazowe podanie produktu MILBEMAX, a nastepnie kontynuowanie leczenia (3 kolejne dawki
tygodniowe), przy pomocy produktu zawierajgcego wytgcznie oksym milbemycyny.

Na terenach, gdzie zarazenie wystepuje endemicznie, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, podawanie produktu co cztery tygodnie zapobiegnie wystapieniu angiostrongylozy przez
ograniczenie wystepowania pasozytOwW 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
przeciwko tasiemcom, MILBEMAX moze zastgpi¢ monowalentny produkt zawierajacy tylko oksym
milbemycyny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

MILBEMAX podaje si¢ jednorazowo, doustnie, z positkiem Iub po positku.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Okres waznosci raz podzielonej tabletki wynosi 1 miesiac (dotyczy to jedynie MILBEMAX tabletki
dla matych psow i szczeniat).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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 omowi¢ z lekarzem weterynarii
rownoczesne wprowadzenie leczenia przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, w celu
zapobiegania reinfekcji.

Badania oksymu milbemycyny wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u psow rasy Collie

I pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U psow tych ras nalezy wigc doktadnie przestrzega¢
wskazanego dawkowania.

Tolerancja na MILBEMAX u mlodych szczenigt wyzej wymienionych ras nie byta badana.
Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie byly podobne do tych, obserwowanych u catej populacji psow
w przypadku przedawkowania (zobacz ponizej).
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Majac na uwadze dobrg praktyke weterynaryjng zwierzeta powinny zosta¢ zwazone w celu ustalenia
doktadnego dawkowania.

Leczenie psow z duzg ilo$cig mikrofilarii moze niekiedy powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci, takie
jak: blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech, §linotok. Te objawy zwigzane sg z
uwolnieniem biatek pochodzacych z martwych i gingcych mikrofilarii i nie sg bezposrednim efektem
toksycznosci leku. U pséw dotknietych mikrofilaremig uzycie leku nie jest jednak wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku pséw przebywajacych czasowo w
takich rejonach, przed uzyciem produktu MILBEMAX wskazana jest konsultacja lekarza weterynarii
w celu wykluczenia jednoczesnej infestacji Dirofilarii immitis. W przypadku diagnozy
potwierdzajacej infestacje, wskazane jest wstepne zwalczenie postaci dorostych Dirofilarii przed
zastosowaniem produktu MILBEMAX.

Echinokokoza (bablowica) stwarza zagrozenie dla ludzi. W przypadku bablowicy nalezy przestrzegac
specjalnych wskazowek dotyczacych leczenia oraz stosowac srodki ochronne. Nalezy skonsultowaé
si¢ z ekspertami lub osrodkami parazytologii.

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

U psow mtodszych niz 4 tygodnie inwazja tasiemcow jest niezwykle rzadka. Leczenie zwierzat

W wieku ponizej 4 tygodni produktem zlozonym nie wydaje si¢ zatem konieczne.

Opornos¢ pasozytow na poszczegdlne klasy srodkow przeciwpasozytniczych moze narastaé

W zwigzku z czestym, powtarzanym uzyciem $rodkoéw przeciwpasozytniczych danej klasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany u pséw hodowlanych wigcznie z cigzarnymi i karmigcymi sukami.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie produktu MILBEMAX z selamektyna jest dobrze tolerowane. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny, w czasie leczenia produktem MILBEMAX w zalecanej dawce. Z powodu braku
dalszych badan, nalezy rozwazy¢ rownoczesne uzycie produktu MILBEMAX i innych
makrocyklicznych laktonéw. Rowniez nie przeprowadzano takich badan na zwierzetach
przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
Nie odnotowano wystgpienia objawow innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecanej
(patrz ,,Dziatania niepozadane™).

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

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

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE

Dostepne wielkosci opakowan:

Pudelko zawierajace 2 tabletki w blistrze.
Pudelko zawierajace 4 tabletki w blistrze.
Pudetko zawierajace 10 tabletek w blistrze.
Pudelko zawierajgce 20 tabletek w blistrze.
Pudetko zawierajace 50 tabletek w blistrze.
Pudetko zawierajace 100 tabletek w blistrze.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

<logo Elanco>
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