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Identification

Dénomination du médicament vétérinaire
MILBEMAXTAB™ 12,5 mg/125 mg Comprimés pour chiens

Forme pharmaceutique
Comprimé

Composition

Principes actifs

Nom du principe actif Quantité de principe actif

Milbémycine oxime 12.5 mg/comprimé



Praziquantel 125 mg/comprimé

Excipients

Nom de I'excipient

Cellulose microcristalline

Croscarmellose sodique

Povidone

Lactose monohydraté

Sillice colloidale anhydre

Stéarate de magnésium

Informations supplémentaires
Comprimé rond, blanc, gravé « CCA » sur un c6té et « NA »

de l'autre.

Usage clinique
Indications d'utilisation par espéece

Espéce(s) Utilisation

Chien

Chez les chiens infestés ou a risque
d’infestations mixtes par des cestodes, des
nématodes gastro-intestinaux, du ver
oculaire, des vers pulmonaires et/ou du ver
du ccoeur. Ce médicament vétérinaire est
indiqué uniquement en cas d'infestations
concomitantes par des cestodes et des
nématodes ou de prévention concomitante
de la dirofilariose
cardiaque/angiostrongylose.

Cestodes

Traitement des vers plats: Dipylidium



caninum, Taenia spp., Echinococcus
spp..Mesocestoides spp.

Nématodes gastro-intestinaux :

Traitement des :

Ankylostomes : Ancylostoma caninum,
Ascarides : Toxocara canis, Toxascaris
leonina,

Trichures : Trichuris vulpis.

Ver oculaire

Traitement de Thelazia callipaeda (voir
modalités d'administration & la rubrique
«Voies d'administration et posologie»).

Vers pulmonaires

Traitement de:

Angiostrongylus vasorum (réduction de
linfestation par les stades parasitaires
adultes immatures (L5) et adultes ; voir
modalités d'administration et de prévention
de la maladie a la rubrique «Voies
d’administration et posologie »),
Crenosoma vulpis (réduction de
l'infestation).

Ver du ceeur

Prévention de la dirofilariose cardiaque
(Dirofilaria immitis), si un traitement
concomitant contre des cestodes est
indiqué.

Contre-indications

Ne pas utiliser chez les chiens pesant moins de 5 kg.
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité aux substances
actives ou a I'un des excipients.



Voir également rubrique "Précautions particuliéres
d'empiloi.

Précautions et mises en garde

Mise en garde particuliére a chaque espéce

cible

La possibilité que les autres animaux du méme foyer
puissent étre une source de ré-infestation doit étre prise en
compte, et ils doivent étre traités avec un médicament
vétérinaire adapté.

Quand l'infestation par le cestode D. caninum est
confirmée, un traitement concomitant contre les hotes
intermédiaires, tels que les puces et les poux, doit étre
discuté avec le vétérinaire afin de prévenir la ré-
infestation.

Des cas de résistance parasitaire d une classe
d'anthelminthique peuvent apparaitre aprés usages
fréquents ou répétés d'un anthelminthique de cette classe.

Une utilisation non raisonnée des antiparasitaires ou
s'écartant des recommandations du RCP peut augmenter
la pression de sélection de résistance et entrainer une
diminution de I'efficacité. La décision d'utiliser le
médicament vétérinaire doit étre fondée sur l'identification
des espéces parasitaires et 'évaluation de leur charge, ou
du risque d’infestation sur la base de leurs caractéristiques
épidémiologiques, pour chaque animal.

En I'absence de risque de co-infestation avec les
nématodes ou les cestodes, un médicament vétérinaire a
spectre étroit doit étre utilisé.

Des cas de résistance de Dipylidium caninum au
praziquantel, des cas de multirésistance d'Ancylostoma
caninum a la milbémycine oxime et des cas de résistance



de Dirofilaria immitis aux lactones macrocycliques ont été
rapportés.

En cas de suspicion de résistance, il est recommandé
d’investiguer avec des méthodes diagnostiques
appropriées. Les cas confirmés de résistance doivent étre
rapportés au titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché ou aux autorités compétentes.

L'utilisation du médicament vétérinaire doit prendre en
compte les informations locales sur la sensibilité des
parasites ciblés, si disponibles.

Précautions particuliéres pour une utilisation

slre chez les espéces cibles

Le traitement de chiens porteurs d'un nombre élevé de
microfilaires  circulantes peut parfois conduire d
l'observation de réactions d'hypersensibilité telles que :
muqueuses pdles, vomissements, tremblements,
essoufflements ou salivation excessive. Ces réactions sont
dues a la libération de protéines lors de la mort des
microfilaires et non a un effet toxique du médicament
vétérinaire. Le traitement des chiens porteurs de
microfilaires circulantes n'est, par conséquent, pas
recommandé.

Dans les régions concernées par la dirofilariose cardiaque
ou en cas de traitement d'un chien ayant voyagé dans ces
régions, lutilisation du médicament vétérinaire doit faire
l'objet d'une consultation vétérinaire afin  dexclure
linfestation par Dirofilaria immitis. En cas de diagnostic
positif, un traitement par un adulticide est indiqué avant
'administration du médicament vétérinaire.

Aucun essai n'a été réalisé sur des chiens séverement
débilités ou ayant une atteinte rénale ou hépatique
importante. Dans ce type de cas, Iutilisation du



médicament vétérinaire n'est pas recommandée ou
seulement aprés évaluation du rapport bénéfice/risque
par le vétérinaire responsable.

Chez les chiens dgés de moins de 4 semaines, l'infestation
par des cestodes est rare. Par conséquent, le traitement de
ces animaux par un médicament vétérinaire combiné peut
ne pas étre nécessaire.

Certaines études ont montré que la marge de sécurité de
la milbémycine oxime est plus basse chez certains chiens
de la race Colley et des races apparentées. Pour ces races
de chiens, il est recommandé dobserver strictement la
posologie.

La tolérance du médicament vétérinaire n'a pas été
étudiée chez les jeunes chiots de la race Colley et des
races apparentées.

Les signes cliniques en cas de surdosage sont identiques
chez les chiens de la race Colley & ceux observés pour les
autres races de chiens (voir rubrique « Symptémes de
surdosage »).

Précaution particuliére a prendre par la

personne qui administre le médicament

Se laver les mains aprés usage.

En cas dingestion accidentelle de comprimés, en
particulier par un enfant, demandez immédiatement
conseil @ un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette.

Précautions particuliéres concernant la

protection de I'environnement

Voir la rubrique “Précautions particuliéres a prendre lors de
I’élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou
de déchets dérivés de l'utilisation de ces médicaments”.

Autres précautions
LEchinococcose présente un danger potentiel pour
'homme. L'Echinococcose est une maladie & déclaration



obligatoire selon I'Organisation Mondiale de la Santé
Animale (OMSA) et & ce titre, les protocoles spécifiques en
termes de traitement, de suivi et de sécurité des personnes
doivent étre récupérés aupres de l'autorité compétente
appropriée (e.g. experts ou centre de parasitologie).

Interactions et cas particuliers

Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou

de ponte

Gestation et lactation:

Le médicament vétérinaire peut étre utilisé pendant la
gestation et la lactation.

Fertilité :
Le médicament vétérinaire peut étre utilisé chez les
animaux destinés a la reproduction.

Interactions médicamenteuses et autres

formes d'interactions

L'administration concomitante du médicament vétérinaire
avec la sélamectine est bien tolérée.

Aucune interaction n'a été observée en cas
d'administration & la dose recommandée dune lactone
macrocyclique, type sélamectineg, lors du traitement avec
le médicament vétérinaire a la dose recommandée.

En l'absence d'autres études, une attention particuliére doit
étre prise en cas dadministration concomitante avec
d'autres lactones macrocycliques.

De plus, aucune étude de ce type n'a été réalisée sur des
animaux reproducteurs.

Effets indésirables et
surdosage

Incompatibilité majeure



Sans objet.

Effets indésirables

Chiens:
Trés rare Troubles du tube digestif (tels
(<1 animal / 10 000 que diarrhée, salivation et
animaux traités, y vomissement)
compris les cas isolés): Réactions d’hypersensibilité

Troubles neurologiques (tels
qu’ataxie et tremblements
musculaires)

Troubles systémiques (tels
gu’anorexie et léthargie)

Il est important de notifier les effets indésirables. La
notification permet un suivi continu de linnocuité d'un
médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre
envoyées, de préférence par lintermédiaire d'un
vétérinaire, soit au titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché ou & son représentant local, soit a l'autorité
nationale compétente par lintermédiaire du systéeme
national de notification. Voir la notice pour les
coordonnées respectives.

Posologie
Espéce(s) Posologie

Chien Le sous-dosage peut conduire & un manque
d'efficacité et favoriser le développement de
résistance.

Afin d'assurer l'administration d'une dose
correcte, le poids doit étre déterminé aussi
précisément que possible.



La dose minimale recommandée est de 0,5
mg de milbémycine oxime et 5 mg de
praziquantel par kg de poids corporel, en
une seule prise.

Le médicament Vvétérinaire doit étre
administré pendant ou apres le repas. En

fonction du poids du chien, la dose ad
administrer est la suivante :

Poids Nombre de comprimés
5-25kg 1 comprimé

> 25 -50 kg 2 comprimés

>50 - 75 kg 3 comprimés

Dans le cadre de la prévention de la
dirofilariose cardiaque et si, en méme
temps, un traitement contre les cestodes est
nécessaire, le médicament vétérinaire peut
tenir lieu de traitement destiné a la
prévention de la dirofilariose cardiaque.

Pour le traitement des infestations &
Angiostrongylus vasorum, la milbémycine
oxime doit étre administrée 4 fois a une
semaine d’intervalle. En cas de traitement
concomitant contre les cestodes, il est
recommandé de traiter une fois avec le
médicament vétérinaire et de continuer
avec un médicament vétérinaire
monovalent & base de milbémycine oxime
seule pour les trois semaines de traitement



restantes.

Dans les régions endémiques, en cas de
traitement concomitant contre les cestodes,
une administration du  médicament
vétérinaire toutes les 4 semaines permet de
prévenir l'angiostrongylose en réduisant la
charge parasitaire en adultes immatures
(L5) et adultes.

Pour le traitement des infestations &
Thelazia callipaeda, la milbémycine oxime
doit étre administrée en 2 prises a 7 jours
d'intervalle. En cas de traitement
concomitant contre les cestodes, le
médicament vétérinaire peut remplacer un
médicament vétérinaire monovalent d base
de milbémycine oxime seule.

Temps d'attente

Voie d'administration
Orale

Conservation et stockage

Température de conservation
A conserver & une température ne dépassant pas 30 °C.

Précautions particuliéres de conservation

selon pertinence
Conserver le conditionnement primaire dans I'emballage
extérieur de fagon & protéger de la lumiére.

Précaution particuliére a prendre lors de
I'élimination



Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les
ordures ménageres

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans
les cours d'eau car cela pourrait mettre les poissons et
autres organismes aquatiques en danger.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour
I'élimination de tout médicament vétérinaire non utilisé ou
des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences
locales et a tout systéeme national de collecte applicable
au médicament vétérinaire concerné.

Informations commerciales

Présentation Accessible Classement Numéro
au du d'autorisation
groupement meédicament de misesurle

en matiére marché

de

délivrance
Boite de 1 Non Non soumis  FR/V/1300038
plaquette a 3/2010
thermoformée prescription
de 2
comprimésmés
sécables

Informations de révision

Date de révision de la notice
01/01/1970

Responsabilités

Titulaire de I'autorisation de mise sur le



marcheé

ELANCO
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven
Allemagne

Responsable de la mise sur le marché

ELANCO FRANCE

Crisco Uno, Batiment C

3-5 avenue de la Cristallerie
92310 Sevres - France
http://www.elanco.fr

Responsable de la pharmacovigilance

ELANCO FRANCE

Crisco Uno, Batiment C

3-5 avenue de la Cristallerie
92310 Sevres - France
+3315549 35 29
http://www.elanco.fr
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S'inscrire

Vous pouvez vous opposer au suivi de votre navigation sur ce site web. Cela protégera
votre vie privée, mais empéchera également le propriétaire d'apprendre de vos actions et
de créer une meilleure expérience pour vous et les autres utilisateurs.

v Vous n'étes pas exclu(e). Décochez cette case pour vous exclure.




