HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Milbenin 12,5 mg/125 mg ragotabletta kutyaknak.
Milbenin 2,5 mg/25 mg ragdtabletta kistestii kutydknak és kolyokkutyaknak.

2. Osszetétel
Minden egyes ragotabletta tartalmaz:

Ragotabletta kutyaknak Régotabletta kistestil kutydknak és
kolyokkutyaknak
Hatoanyagok:
Milbemicin-oxim 12,5 mg 2,5mg
Prazikvantel 125,0 mg 25,0 mg

Kerek, fehér vagy majdnem fehér, egységesen eloszlatott barna pottyds ragotablettak.

3. Célallat fajok
Milbenin 12,5 mg/125 mg ragoétabletta kutyaknak:
Kutya (legalabb 5 kg testtomegii).

Milbenin 2,5 mg/25 mg ragdtabletta kistestii kutyaknak és kolyokkutyaknak:
Kutya (kistesti kutyak és min. 1 kg-os kolyokkutyak).

4. Terapias javallatok
A kovetkez0, prazikvantelre és milbemicin-oximra érzékeny kifejlett fonal- és galandféregfajok altal okozott
kevert fert6zések kezelésére:
- galandférgek:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
- fonalférgek:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (az éretlen (L5) és érett felnétt stadiumu férgek altal okozott fert6zés
mértékének csokkentése, a kezelés menetét €s a betegség prevencidjanak sémajat lasd a 8. szakaszban -
»Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja”)
Thelazia callipaeda (a kezelés menetét lasd a 8. szakaszban — ,,Adagolas allatfajok szerint, az
alkalmazas modszere és modja’)

A készitmény a szivférgesség (Dirofilaria immitis) megelézésére is hasznalhato, ha a galandférgek elleni
egyidejii kezelés indokolt.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a Milbenin 12,5 mg/125 mg ragétabletta kutyaknak 5 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.
Nem alkalmazhat6 a Milbenin 2,5 mg/25 mg ragoétabletta kistestli kutyadknak és kdlyokkutydknak 2 hetesnél
fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb testtomegl kolyokkutyaknal.

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Ajanlatos az Gsszes, ugyanabban a haztartasban €16 allatot egyidejiileg kezelni.

D. caninum fert6zés esetén, allatorvossal valo egyeztetés mellett, az ujrafert6z6dés megelézése érdekében
megfontolando6 a koztigazdak (pl. bolhak és tetvek) elleni egyidejii kezelés.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozo anthelmintikummal
végzett gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.




A készitményt megfelel6 diagnosztikai vizsgalatok utan szabad alkalmazni, melyek soran figyelembe kell
venni a galandférgekkel és fonalférgekkel valo kevert fert6zést, az allat kortorténetét, jellemz6it (pl. kor,
egészségi allapot), a kornyezetét (pl. kennelben tartott kutya, vadaszeb), a taplalasat (nyers hushoz valo
hozzaférés), a foldrajzi elhelyezkedését €s az utaztatasat. A készitmény adagolasanak megitélése kevert
fertdzés veszélye vagy egyéb kockazat esetén (igymint zoondzis kockazata) a kezeld allatorvos feleldssége.
A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére vonatkoz6 helyi
informaciokat, amennyiben azok elérhetdek.

A parazita elleni szerek helytelen hasznalata vagy az SPC-ben megadott utasitasoktdl eltérd alkalmazasa
novelheti a rezisztencia kialakulasat, igy csokkentve a hatékonysagot. Az Egyesiilt Allamokban beszamoltak

mar a Dipylidium caninum rezisztenciajarol a prazikvantelre, illetve milbemicin-oximra multirezisztens
Ancylostoma caninum esetekrdl.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A milbemicin-oximmal folytatott vizsgalatok azt mutattak, hogy bizonyos MDR1 mutans (-/-) Collie vagy
ezzel rokon kutyafajtakhoz tartoz6 egyedekben a biztonsagi sav kisebb, mint egyébfajtaknal. Ezekben a
kutyakban az ajanlott dozist szigorian be kell tartani.

A készitmény toleralhatosagat ezen fajtak kolyokkutydinal nem vizsgaltak.

Ezekben a kutyakban a klinikai tiinetek hasonldak az atlagos kutyapopulacioban tuladagolas esetén tapasztalt
tiinetekhez (l1asd a ,,Ttladagolas” szakaszt).

Nagyszamu keringd mikrofilaria esetében a kutyak kezelése talérzékenységi reakcioban nyilvanulhat meg,
ugymint sapadt nyalkahartyak, hanyas, remegés, nehezitett 1€gzés vagy intenziv nyalzas. Ezek a reakciok az
elpusztult vagy elpusztuloban 1év6 mikrofilariakbol kiszabadulé proteinekkel kapcsolatosak és nem a
készitmény direkt toxicitasanak hatasai. A mikrofilarémidban szenvedd kutyak kezelésére ezért nem javasolt.

A szivférgesség szempontjabdl veszélyes teriileteken, vagy ha a kutya szivférgességgel ismerten fertozott
tertiletre utazik, vagy ilyen teriiletrdl érkezik, mieldtt kezelnénk a készitménnyel, allatorvosi konzultacio
javasolt, hogy kizarhassunk barmely egyidejii Dirofilaria immitis —szel valo fert6z6dést. Pozitiv diagnozis
esetén a készitmény adagolasa el6tt a kifejlett férgek elleni kezelés is sziikséges.

Sulyosan legyengiilt vagy csokkent vese- és méjfunkcidju kutydkkal nem végeztek vizsgélatokat. A
készitmény ilyen allatok kezelésére nem javasolt vagy kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal végzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Négy hétnél fiatalabb kutyaknal a galandféreg fert6zottség ritkan fordul el6. Ezért 4 hetes kor alatti kutyak
kezelése kombinacios termékkel sziikségtelen lehet.

A tablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatok szamara elérhetetlen
helyen kell tarolni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény lenyelve karos lehet, kiillondsen gyermekek szamara. Kertilje a véletlen
lenyelést. A készitményt biztonsagos helyen, gyermekek eldl gondosan elzarva kell beadni és tarolni. A
tablettak véletlen lenyelése esetén — kiilonosen gyermeknél — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az 0sszetevok barmelyike iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Egyéb ovintézkedések:
Az echinokokkoézis kockazatot jelent az emberre nézve. Az echinokokkdzis az Allategészségiigyi
Vilagszervezet (OIE) felé jelentendo betegség, a kezelésre és az azt koveté megfigyelésre, valamint az
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¢érintettek védelmére vonatkozo megfeleld iranyelveket az illetékes hatosagtol kell beszerezni (pl.
parazitologiai intézet vagy szakérto).

Vemhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga igazolt vemhesség és laktacio idején.
A vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo szelamektin ajanlott dozisaval, valamint a készitmény javasolt
adagjaval torténd kezelés soran kolcsonhatdst nem figyeltek meg.

Bar nem ajanlott, egyiittes alkalmazasa moxidektint és imidaklopridot tartalmazé racsepegtetd oldattal nem
okozott mellékhatasokat egy laboratoriumi vizsgalatban, ahol a készitményeket az ajanlott dozisban, egyszeri
alkalommal 11 honapos vagy idésebb beagle kutyakon alkalmaztak. Atmeneti idegrendszeri mellékhatasokat
(csdkkent propriocepcio, petyhiidt eliilsé és hatso végtagok, inkoordinacid, enyhe remegés, a hatso végtagok
emelgetése) figyeltek meg a két készitmény egylittes alkalmazasakor, 8-12 hetes kolykok esetében. Ezek a
tiinetek azonban nem voltak megfigyelhetdek a készitmény 6nallé alkalmazasa esetén. A kombinacid
hatasossagat és artalmatlansagat nem vizsgaltak gyakorlati kiprobalas soran.

Tovabbi vizsgalatok hianyaban, elévigyazatosan kell eljarni barmely makrociklikus lakton egyideji
alkalmazasakor a készitménnyel. Nem végeztek ilyen jellegii kisérletet tenyészallatoknal, collie-val, rokon
fajtakkal, illetve keresztezéseikkel sem.

Tuladagolas:
A megfigyelt mellékhatasok megegyeznek az ajanlott dozis mellett megfigyeltekkel (lasd a ,,Mellékhatasok™

pontban), de sulyosabbak.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiillonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezheto.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem értelmezheto.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- tulérzékenységi reakcio

- levertség

- izomremeggs, ataxia, gorcs

- hanyas, nyalzds, hasmenés, anorexia

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsadgossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti, a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at alkalmazando.

Minimalis ajanlott adag: 0,5 mg milbemicin-oxim és 5 mg prazikvantel/ttkg egy alkalommal.
A készitményt vagy kevés taplalékkal egylitt, vagy annak elfogyasztdsa utan kell beadni.

A kutya testtomegétdl fliggden a gyakorlati adagolas a kovetkezo:

Testtomeg MILBENIN 2,5 mg/12,5 mg ragotabletta MILBENIN 12,5 mg/125 mg
kistestii kutyaknak és kolyokkutyaknak ragotabletta kutyaknak

1-5kg 1 ragétabletta




>5-25Kkg 1 ragotabletta
>25-50 kg 2 ragotabletta
>50-75Kkg 3 ragotabletta

A helyes adagolas biztositas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,
hogy az aluladagolast elkertiljiik.

Ha a szivférgesség elleni prevencio torténik, és ugyanakkor galandféreg elleni kezelés sziikséges, a
készitmény helyettesitheti a szivférgesség elleni egykomponensii készitménnyel valo kezelést.

Angiostrongylus vasorum fert6zottség kezelése esetén a milbemicin-oxim 4 egymast kovetd alkalommal, 1
hetes idokozokkel adagolando. Ha egyidejli galandférgesség elleni kezelés indokolt, javasolt a készitmény
egyszeri adagjaval inditani, majd a fennmaradé harom, hetenkénti kezelést egykomponensii milbemicin-
oximot tartalmazé készitménnyel végrehajtani.

Endémias teriileteken, ahol egyidejli galandféreg fert6zottsége kezelése is indokolt, a termék négyhetente
ismétl6dd adagolasa megel6zi az angiosztrongilozist, azaltal, hogy csokkenti az éretlen (L5) és érett
stadiumu kifejlett parazitak szamat.

Thelazia callipaeda kezelésére 7 napos id6k6zzel 2 milbemicin-oxim adagolas sziikséges. Ahol
galandférgesség elleni egyidejii kezelés indokolt, a készitmény helyettesitheti az egykomponensii
milbemicin-oximmal torténd kezelést.

0. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas
A készitményt vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy kevés taplalék elfogyasztdsa utan adando.
Ne hasznalja fel a Milbenin-t, ha a bomlas lathato jeleit észleli!

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezheto.

11, Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékfoélian és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a milbemicin-oxim veszélyes lehet a
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Egyes kiszerelések kivételével kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kiszerelések
4352/1/23 NEBIH ATI (2 tabletta)

4352/2/23 NEBIH ATI (4 tabletta)

4352/3/23 NEBIH ATI (12x4 tabletta)

1 db 2 ragotablettat tartalmazo buborékfolia kartondobozban.
1 db 4 ragotablettat tartalmazoé buborékfolia kartondobozban.
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12 db egyenként 4 ragotablettat tartalmazo buborékfolia kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2023. marcius 22.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok
A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Pharma Vim Korlatolt Felelosségti Tarsasag, 1029 Budapest, Pipitér utca 5., Magyarorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Vim Spectrum SRL, 547367 Corunca sos Sighisoarei nr. 409, jud. Mures, Roméania






