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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mipravet 2,5 mg/25 mg tabletki dla matych pséw i szczeniat

2 Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 2,5 mg

Prazykwantel 25,0 mg

Biala do prawie bialej tabletka z brgzowymi plamami, podtuzna i wypukta, z linig podziatu po obu
stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies (= 0,5 kg)

¢ U

4. Wskazania lecznicze

Dla pséw zarazonych lub zagrozonych zarazeniem mieszanymi inwazjami tasiemcOw 1 nicieni.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie w przypadku jednoczesnego stosowania w
celu zwalczania tasiemcow i nicieni lub zapobiegania dirofilariozie/angiostrongylozie.

Tasiemce:

Leczenie inwazji tasiemcoOw:
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Nicienie:

Nicienie zotadkowo-jelitowe:

Leczenie:

Tegoryjce: Ancylostoma caninum

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Wiosogtowki: Trichuris vulpis

Nicienie oka:
Leczenie inwazji Thelazia callipaeda (patrz szczegbtowy schemat leczenia w punkcie ,,Dawkowanie
dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”).

Nicienie ptucne:
Leczenie:
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Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie stopnia zarazenia przez niedojrzate doroste (L5) oraz doroste
postacie; patrz schematy zapobiegania i leczenia specyficzne dla choroby w punkcie: ,,Dawkowanie
dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania”).

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia zarazenia).

Nicienie serca:

Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jezeli jednoczes$nie wskazane jest leczenie
tasiemczycy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2 tygodni i/lub o masie ciata mniejszej niz 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢, ze inne zwierzeta przebywajace w tym samym gospodarstwie
domowym moga stanowi¢ zrodto ponownego zakazenia i w razie potrzeby powinny one zostaé
leczone odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat zyjacych w tym samym gospodarstwie.

W przypadku potwierdzenia zarazenia tasiemcem Dipylidium caninum, nalezy omowi¢ z lekarzem
weterynarii rownoczesne leczenie przeciw zywicielom posrednim, takim jak pchty i wszy, aby
zapobiec ponownemu zarazeniu.

Opornos¢ pasozytow na dang klase lekow przeciwpasozytniczych moze rozwinga¢ si¢ w nastgpstwie
czgstego, powtarzanego stosowania lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej klasy.

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigksza¢ wptyw na oporno$¢ selektywna i skutkowaé
zmniejszona skutecznoscia. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
by¢ podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i stopnia inwazji lub na podstawie
oceny ryzyka zakazenia uwzgledniajacej cechy epidemiologiczne, indywidualnie dla kazdego
zwierzgcia.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami i tasiemcami, nalezy stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

Odnotowano oporno$¢ Dipylidium caninum na prazykwantel, a takze przypadki wielolekowej
oporno$ci Ancylostoma caninum na milbemycyny oksym oraz opornosci Dirofilaria immitis na
makrocykliczne laktony.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw podejrzenia opornosci z zastosowaniem odpowiednich metod
diagnostycznych. Potwierdzone przypadki opornosci nalezy zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu

lub wiasciwym organom.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ lokalne
informacje dotyczace wrazliwos$ci pasozytow docelowych, jesli sa dostepne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Leczenie psow z duzg liczbg krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, utrudnione oddychanie lub
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nadmierne $linienie si¢. Reakcje te sg zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub obumierajacych
mikrofilarii 1 nie stanowig bezposredniego toksycznego dziatania produktu.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u psow z mikrofilaremia nie jest zalecane.

Na obszarach wystepowania dirofilariozy lub w przypadku, gdy wiadomo, ze pies podrézowat do lub
z region6w zagrozonych wystgpowaniem tej choroby, przed zastosowaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii w celu wykluczenia jednoczesnej
inwazji Dirofilaria immitis.

W przypadku pozytywnej diagnozy, przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego,
wskazane jest leczenie zwalczajace postacie doroste Dirofilarii.

Nie przeprowadzono badan u pséw znacznie ostabionych ani u osobnikéw z powaznie zaburzona
czynnos$cig nerek lub watroby. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u takich zwierzat
nie jest zalecane lub powinno odbywac si¢ wylacznie na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

U psoéw miodszych niz 4 tygodnie zarazenia tasiemcami wystepuja rzadko. Leczenie zwierzat w wieku
ponizej 4 tygodni produktem ztozonym moze zatem nie by¢ konieczne.

Badania z zastosowaniem milbemycyny oksymu wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u niektorych
psow rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy $cisle
przestrzega¢ wskazanego dawkowania.

Tolerancja weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych szczenigt tych ras nie byta badana.
Objawy kliniczne u psoéw rasy Collie sg podobne do obserwowanych u ogdlnej populacji psow w
przypadku przedawkowania (patrz punkt ,,Przedawkowanie”).

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po przypadkowym potknieciu. Aby zapobiec
przypadkowemu potknieciu, zwlaszcza przez dziecko, blistry nalezy ponownie umies$ci¢ w pudetku.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy

Ciaza i laktacja:

Mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna jest dobrze tolerowane.
Nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas podawania zalecanej dawki makrocyklicznego
laktonu selamektyny, w czasie leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanej
dawce. W przypadku braku dalszych badan, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi makrocyklicznymi laktonami. Nie
przeprowadzono takich badan rowniez u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:
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Nie odnotowano wystgpienia objawow innych od tych obserwowanych po podaniu dawki zalecanej
(patrz ,,Zdarzenia niepozadane”).

Inne $rodki ostrozno$ci:

Bablowica (Echinococcosis) stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest choroba
podlegajaca obowiazkowi zgtaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy
uzyskac¢ szczegdlowe wytyczne dotyczace leczenia i rekonwalescencji, a takze srodkdéw
bezpieczenstwa dla ludzi od wtasciwego organu (np. ekspertéw lub instytutoéw parazytologii).

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych biegunka, linienie si¢)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwos$ci
raporty): Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie mi¢$ni, ataksja)

Zaburzenia ogdlnoustrojowe (np. jadtowstret, letarg)

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 przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kg masy ciala,
jednorazowo doustnie.

Niedostateczne dawkowanie moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

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

Masa ciala Liczba tabletek
0,5-1kg ¥ tabletki
>1-5kg 1 tabletka

>5-10kg 2 tabletki
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W przypadkach, gdy stosuje si¢ profilaktyke dirofilariozy i jednoczesnie wymagane jest leczenie
przeciwko tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy do zapobiegania dirofilariozie.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum, milbemycyny oksym nalezy podawac czterokrotnie w
odstepach tygodniowych. W przypadku gdy jednocze$nie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom,
zaleca si¢ jednorazowe podanie weterynaryjnego produktu leczniczego, a nastepnie kontynuowanie
leczenia przez kolejne trzy tygodnie jednosktadnikowym weterynaryjnym produktem leczniczym
zawierajagcym wylacznie milbemycyny oksym.

Na obszarach endemicznych podawanie niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery
tygodnie zapobiega angiostrongylozie poprzez zmniejszenie liczby niedojrzatych postaci (L5) i
dojrzatych pasozytow, w przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom.

W leczeniu zarazenia Thelazia callipaeda milbemycyny oksym nalezy poda¢ w dwdch dawkach w
odstepie 7 dni. W przypadku gdy jednoczesnie wskazane jest leczenie przeciw tasiemcom,
weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapi¢ jednosktadnikowy produkt zawierajacy wytacznie
milbemycyny oksym.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac w trakcie positku lub po nim.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania tabletke mozna podzieli¢ na potowy wzdhuz
wyznaczonej linii podziatu, naciskajac kciukami po obu stronach tabletki.

Kazda niezuzyta czg$¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i podana przy
nastepnym podaniu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20



Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

Okres waznosci podzielonych tabletek: 1 miesigc.

Kazda niezuzyta czg¢$¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i podana przy
nastepnym podaniu.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 4 tabletki (1 blister po 4 tabletki).
Tekturowe pudetko zawierajace 8 tabletek (2 blistry po 4 tabletki).
Tekturowe pudetko zawierajace 20 tabletek (5 blistrow po 4 tabletki).
Tekturowe pudetko zawierajace 100 tabletek (25 blistrow po 4 tabletki).
Tekturowe pudetko zawierajace 200 tabletek (50 blistrow po 4 tabletki).

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek (1 blister po 10 tabletek).
Tekturowe pudetko zawierajace 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek).
Tekturowe pudetko zawierajace 100 tabletek (10 blistrow po 10 tabletek).
Tekturowe pudetko zawierajace 200 tabletek (20 blistrow po 10 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.0.
Metgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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