B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
MILBEMAX tabletki powlekane dla kotow
MILBEMAX tabletki powlekane dla malych kotow i kociat
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 powlekane dla kotow
MILBEMAX tabletki powlekane dla matych kotow i kociat

oksym milbemycyny (milbemycin oxime)/prazykwantel (praziquantel)

Produkt leczniczy przeciwrobaczy o szerokim spektrum dziatania.

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

MILBEMAX tabletki powlekane dla kotow, matych kotéw i kociat sg dostepne w 2 réznych
wielkos$ciach:

Nazwa tabletki Oksym Prazykwantel w | Substancje

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

MILBEMAX tabletki powlekane dla matych |4 mg 10 mg 132,5mg

kotow 1 kociat
(barwy bezowej do brazowej, ze sztucznym
aromatem wotowym, podtuzne, podzielne)

MILBEMAX tabletki powlekane dla kotébw |16 mg 40 mg 132,5mg
(barwy czerwonej do czerwono-brgzowej, ze
sztucznym aromatem wotowym, podtuzne,
podzielne)

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U kotéow MILBEMAX jest wskazany w leczeniu mieszanych zakazen (inwazji) niedojrzatymi i
dorostymi postaciami tasiemcOw i nicieni nastgpujacych gatunkéw:

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

¢ nicienie: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati

Produkt mozna takze stosowa¢ w zapobieganiu dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest
jednoczesne leczenie tasiemczycy.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie nalezy stosowa¢ “tabletek dla malych kotow i kociat” u kotow mtodszych niz 6 tygodni i/lub
wazacych mniej niz 0,5 kg.
Nie nalezy stosowac “tabletek dla kotow” u kotow wazacych mniej niz 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, zwtaszcza u mtodych kotow zaobserwowano po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego reakcje nadwrazliwosci, objawy ogdlnoustrojowe (takie jak letarg),
objawy ze strony uktadu nerwowego (takie jak ataksja i drzenie migsniowe) i/lub objawy ze strony
uktadu pokarmowego (wymioty i biegunka).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej 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 roéwniez zgltosi¢ dziatanie niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

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

Minimalna zalecana dawka wynosi: 2 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram
masy ciafa.

MILBEMAX podaje si¢ doustnie, jednorazowo, z positkiem Iub po positku. Takie postgpowanie
zapewnia optymalna ochrong przeciw dirofilariozie.

W zaleznosci od masy ciala kota, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciata MILBEMAX tabletki MILBEMAX tabletki
powlekane dla matych kotow | powlekane dla kotow
i kociat
0,5-1 kg Y tabletki (podtuzna, barwy
bezowej do brazowej)
> 1-2 kg 1 tabletka (podtuzna, barwy
bezowej do bragzowe;j)
> 2-4 kg Y tabletki (podtuzna, barwy
czerwonej do czerwono-
brazowej)
>4-8 kg 1 tabletka (podtuzna, barwy
czerwonej do czerwono-
brazowej)
>8-12 kg 1% tabletki (podtuzna, barwy
czerwonej do czerwono-
brazowej)
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MILBEMAX mozna wlaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli w tym samym czasie
wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom. MILBEMAX zapewnia ochrong przeciw dirofilariozie
przez jeden miesigc. W regularnej prewencji dirofilariozy preferowane jest stosowanie produktu
zawierajacego jedng substancje czynna.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
MILBEMAX jest podawany doustnie jednorazowo, z positkiem lub po positku. Takie postepowanie

zapewnia optymalna ochrong przeciw dirofilariozie.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Blistry nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na blistrze i opakowaniu zewnetrznym po
uptywie ,,Termin wazno$ci/EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres przechowywania raz podzielonej tabletki wynosi 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Wytacznie dla zwierzat.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu zapewnienia skutecznej kontroli przeciwpasozytniczej nalezy uwzglgdni¢ lokalne informacje
epidemiologiczne oraz ryzyko narazenia kotow.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Kotom i kocigtom o masie ciata pomigdzy 0,5 kg a 2 kg nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej mocy
tabletki (4 mg oksymu milbemycyny/10 mg prazykwantelu) w odpowiedniej dawce (1/2 lub 1
tabletke) odpowiednio do masy ciata (1/2 tabletki dla kotdw o masie ciata od 0,5 kg do 1 kg; 1 tabletka
dla kotéw o0 masie ciata powyzej 1 kg do 2 kg).

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 kotow bardzo ostabionych lub z powaznie
uszkodzong funkcjg nerek lub watroby. Produkt niniejszy nie jest zalecany u takich zwierzat lub moze
by¢ stosowany tylko po rozwazeniu bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.
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Po przypadkowym potknigciu tabletek, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany u kotow hodowlanych, w tym u kotek w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie produktu MILBEMAX z selamektyng jest dobrze tolerowane. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego laktonu
selamektyny w czasie leczenia produktem MILBEMAX w zalecanej dawce.

Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10-ciu kocigtach wykazaty, ze cho¢
nie jest to zalecane, jednoczesne podanie produktu MILBEMAX z produktem do nakrapiania
zawierajagcym moksydektyne i imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w zalecanych dawkach, byto
dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci réwnoczesnego
stosowania. Z powodu braku dalszych badan, nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku
réwnoczesnego uzycia produktu MILBEMAX z jakimkolwiek innym makrocyklicznym laktonem.
Nie przeprowadzano rowniez takich badan na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)
W przypadku przedawkowania, oprocz dziatan niepozadanych obserwowanych przy zalecanej dawce
(patrz. ,,Dziatania niepozadane”) obserwowano $linotok. Objaw ten ustepuje zazwyczaj Samoistnie w
ciagu jednego dnia.

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

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.
Pudelko 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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