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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,186 mg
Galben de chinolina (E104) 0,023 mg
Galben amurg FCF (E110) 0,004 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

Comprimate filmate rotunde si convexe, de culoare galbena, cu linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatiti.

4. DATE CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmitoarele specii:
- Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematode:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daci este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor.

4.3  Contraindicatii
A nu se utiliza la pisici cu vrsta mai micd de 6 saptimani si/sau cu o greutate mai mic de 0,5 kg.

A nu se utiliza In cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.



4.4 ° Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

"Pentru a dezvolta un program eficient de control al infestdrii cu viermi trebuie si se ia in considerare
datele epidemiologice locale si riscul de expunere a pisicil.
Se recomanda ca toate animalele care triiesc in aceeasi gospodarie sa fie tratate concomitent.
fn cazurile in care este confirmati infestarea cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii si paduchi, trebuie discutat cu un medic veterinar,
pentru a preveni reinfestarea.
Dupi utilizarea frecventd si repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitului la
acea clasi de antihelmintice. Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta
instructiunile poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redusa.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu s-au efectuat studii la pisici cu debilitate gravd sau cu functie renala sau hepaticd sever
compromisi. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale sau este recomandat in urma
evaludrii raportului beneficiu/risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in caz de ingestie, in special pentru copii.

Evitati ingestia accidentala.

Orice parti de comprimat neutilizate trebuie sa fie aruncate sau sa fie introduse inapoi in blisterul
deschis si in ambalajul secundar si utilizate la urmitoarea administrare. Produsul trebuie péstrat intr-un
loc sigur.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Alte precautii
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie

declarati catre Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (OIE), trebuie sé se obtina de la
autoritatea competenti relevanta orientirile specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia
persoanelor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, in special la pisicile tinere au fost observate reactii de hipersensibilitate, semne
sistemice (cum ar fi letargie), semne neurologice (cum ar fi ataxie i tremor muscular) si/sau semne
gastro-intestinale (cum ar fi virsaturi si diaree) dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Produsul poate fi utilizat la pisici pentru reproducere, inclusiv la femele in perioada de gestatie si
lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Utilizarea concomitentd a produsului cu selamectini este bine tolerata. Nu s-au observat interactiuni
atunci cAnd doza recomandati de selamectina lactoni macrociclica a fost administrata in timpul
tratamentului cu produsul in doza recomandata.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitenti a produsului cu o solutie spot-on care contine -
moxidectind si imidacloprid la dozele recomandate dupi o singura aplicare a fost bine tolerati intr-un
studiu de laborator efectuat cu 10 pisoi.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In
absenta studiilor suplimentare se recomanda prudentd in cazul utilizirii concomitente a produsului cu
orice altd lactond macrociclica. De asemenea nu s-au efectuat astfel de studii la anjmale pentru
reproducere.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza minimd recomandata: 2 mg milbemicin oximi si S mg praziquantel per kg in doza unica, pe cale
orali.

Produsul trebuie administrat impreuna cu hrana sau dupa ce animalul a fost hranit. In acest mod, se
asigurd o protectie optima impotriva dirofilariozei cardiace.

Animalele trebuie cantdrite pentru a asigura o doza corecti. In functie de greutatea corporald a pisicii
s1 de disponibilitatea concentratiilor comprimatului , exemple practice de dozare sunt:

Greutate Comprimat de 4 mg/10 mg
corporali

(kg) )

0,5-1 W 2 comprimat
>1-2 J 1 comprimat
>2-3 (D G 1% comprimate
>3-4 {ﬂ\! @ 2 comprimate

Produsul poate fi introdus intr-un program de prevenire a dirofilariozei cardiace, atunci cind este
indicat tratamentul concomitent fmpotriva cestodelor. Produsul are o durati de prevenire a
dirofilariozei cardiace de o lund. Pentru prevenirea regulati a dirofilariozei cardiace este preferabila
utilizarea unui produs monovalent.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozaj, pe langad semnele observate la doza recomandati (vezi punctul 4.6), s-a observat
salivatie excesivd. De obicei, acest semn va disparea spontan in decurs de o zi.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Endectocide, lactone macrociclice (milbemicin oxima, combinatii)
Codul veterinar ATC: QP54AB51

3.1  Proprietiti farmacodinamice



Milbemicin oxima apartine grupului de lactone macrociclice, izolate din fermentatia Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activ impotriva acarienilor, impotriva stadiilor larvare si
adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinei este legati de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
Milbemicin oxima, ca si avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea nematodelor si a
membranei insectelor la ionii de clorura prin intermediul canalelor ionice de clorura de glutamat
(legate de receptorii vertebrati GABAA si glicind). Aceasta duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare, paralizia flascad si moartea parazitului.

Praziquante] este un derivat acilat de pirazina-izochinolina. Praziquantel este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Modifica permeabilitatea calciului (afluxul de Ca2+) in membranele
parazitului inducand un dezechilibru in structurile membranei, ducand la depolarizarea membranei i
contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida a tegumentului sincitial si
dezintegrarea ulterioari a tegumentului (balonare), rezultdnd o expulzare mai usoara din tractul
gastrointestinal sau moartea parazitului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald, praziquantel atinge concentratiile plasmatice maxime (Cmax 1,08 pg/ml) in
decurs de 2 ore dupi administrarea orald. Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare este de
aproximativ 2 ore.

Dupa administrarea orald, milbemicin oxima atinge concentratiile plasmatice maxime (Cpax 1,48
pg/ml) in decurs de 3 ore. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 22 de
ore (+ 10 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu: ‘
Povidona ‘
Celuloza microcristalina

Croscarmelozd sodica |
Lactoza monohidrat |
Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Film:

Hipromeloza

Lactozd monohidrat |
Dioxid de titan (E171)

Macrogol

Vanilind ‘
Galben de chinolinad (E104)

Galben amurg FCF (E110)

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul. |
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30de

luni
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile |



6.4  Precautii speciale pentru pistrare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PE/PVDC-AL care contin 1, 2 sau 4 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 1 comprimat.

Cutie cu 1 blister care contine 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 4 comprimate.

Cutie cu 10 blistere, fiecare continind 1 comprimat.
Cutie cu 10 blistere, fiecare continind 2 comprimate.
Cutie cu 10 blistere, fiecare continand 4 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare continind 1 comprimat.
Cutie cu 25 blistere, fiecare continind 2 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare continand 4 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa ajunga in cursuri de ap, deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220153

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 22/09/2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate
milbemicin oxim&/praziquantel

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat

2 comprimate

4 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
25 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

5.  SPECII TINTA

Pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg

| 6. INDICATIE (INDICATI)

‘ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE




| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ .

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

[ 11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa ]a vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

DISTRIBUITOR

Vetro Solutions S.R.L.

Calea Chisinaului nr 6, Iasi, 700259
Romania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —I

220153

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere din PVC/PE/PVDC/Al

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate
milbemicin oxima/praziquantel

]

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg
Alpramil 12 mg/30 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 3 kg
Alpramil 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 4 kg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg
Alpramil 12 mg/30 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 3 kg

Alpramil 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 4 kg
milbemicin oximé&/praziquantel

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat de 4 mg/10 mg contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,186 mg
Galben de chinolini (E104) 0,023 mg
Galben amurg FCF (E110) 0,004 mg

Comprimat filmat
Comprimate filmate rotunde si convexe, de culoare galbend, cu linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

Fiecare comprimat de 12 mg/30 mg contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 12,0 mg
Praziquantel 30,0 mg
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Excipienti:
Dioxid de titan (E171) 0,456 mg
Oxid de fier (E172) 0,181 mg

Comprimat filmat
Comprimate filmate alungite si convexe, de culoare portocalie.

Fiecare comprimat de 16 mg/40 mg contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 16,0 mg
Praziquantel 40,0 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,711 mg
Oxid de fier (E172) 0,139 mg

Comprimat filmat
Comprimate filmate alungite si convexe, de culoare violet-maro.

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestdrilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmatoarele specii:

- Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematode:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daci este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor.

5. CONTRAINDICATIX

Comprimat de 4 mg/10 mg: A nu se utiliza la pisici cu vrsta mai mici de 6 siptimani si/sau cu o
greutate mai micé de 0,5 kg.

Comprimat de 12 mg/30 mg: A nu se utiliza la pisici cu o greutate mai mici de 3 kg.

Comprimat de 16 mg/40 mg: A nu se utiliza la pisici cu o greutate mai mici de 4 kg.

A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, in special la pisicile tinere au fost observate reactii de hipersensibilitate, semne
sistemice (cum ar fi letargie), semne neurologice (cum ar fi ataxie i tremor muscular) si/sau semne
gastro-intestinale (cum ar fi varsituri si diaree) dupa administrarea produsului medicinal veterinar.
Frecventa reactiilor adverse este definit utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rar® (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

7.  SPECII TINTA

Comprimat de 4 mg/10 mg: Pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg
Comprimat de 12 mg/30 mg: Pisici cu greutatea de cel putin 3 kg
Comprimat de 16 mg/40 mg: Pisici cu greutatea de cel putin 4 kg

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Doza minima recomandati: 2 mg milbemicin oximi si 5 mg praziquantel per kg in dozi unicd, pe cale
orala.

Animalele trebuie sa fie cAntirite pentru a asigura o doza exacta, in functie de greutatea corporala a
pisicii si de disponibilitatea marimilor comprimatelor, exemple practice de dozare sunt:

Comprimat de 4 mg/10 mg:
Greutate Comprimat de 4 mg/10 mg
corporala
(kg)
( 1 -
0,5-1 = Yo comprimat
>1-2 C) 1 comprimat
>2-3 Kﬁj (] 1% comprimate
~
>3-4 ) (w> 2 comprimate

Comprimat de 12 mg/30 mg:

Greutate Comprimat de 12 mg/30 mg
corporali

(kg)

>3-6 (___ 1 comprimat
>6-12 () 2comprimate

Comprimat de 16 mg/40 mg:

Greutate Comprimat de 16 mg/40 mg
corporala

(kg)

>4-8 1 comprimat

>8-16 2 comprimate

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Produsul trebuie administrat impreund cu hrana sau dupd ce animalul a fost hranit. {n acest mod, se
asigurd o protectie optima impotriva dirofilariozei cardiace.

Produsul poate fi introdus intr-un program de prevenire a dirofilariozei cardiace, atunci cand este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor. Produsul are o durati de prevenire a
dirofilariozei cardiace de o luna. Pentru prevenirea regulata a dirofilariozei cardiace, este preferabild
utilizarea unui produs monovalent.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupid EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luni.

Comprimat de 4 mg/10 mg: Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 7 zile

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Pentru a dezvolta un program eficient de control al infestirii cu viermi trebuie sa se ia in considerare
datele epidemiologice locale si riscul de expunere a pisicii si se recomanda consilierea profesionala.
Se recomanda ca toate animalele care traiesc in aceeasi gospodarie si fie tratate concomitent.

In cazurile in care este confirmati infestarea cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent
tmpotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar,
pentru a preveni reinfestarea.

Dupa utilizarea frecventd si repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitului la
acea clasd de antihelmintice. Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecti
instructiunile poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redus.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu s-au efectuat studii la pisici cu debilitate grava sau cu functie renali sau hepatici sever
compromisa. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale sau este recomandat in urma
evaludrii raportului beneficiu/risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in caz de ingestie, in special pentru copii.

Evitati ingestia accidentala.

Orice pirti de comprimat neutilizate din comprimatele de 4 mg/10 mg trebuie sa fie aruncate sau si
fie introduse Inapoi in blisterul deschis si in ambalajul secundar si utilizate la urmatoarea administrare.
Produsul trebuie pastrat intr-un loc sigur.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spélati-va pe méini dupi utilizare.

Alte precautii:
Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boali care trebuie
declaratd catre Organizatia Mondiald pentru Sinitatea Animalelor (OIE), trebuie si se obtina de la
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autoritatea competenta relevanta orientirile specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia
persoanelor.

" Gestatie si lactatie: o
Produsul poate fi utilizat la pisici pentru reproducere, inclusiv la femele in perioada de gestatie si

lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a produsului cu selamectind este bine toleratd. Nu s-au observat interactiuni
atunci cand doza recomandati de selamectina lactond macrociclica a fost administrata in timpul
tratamentului cu produsul in doza recomandata.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitentd a produsului cu o solutie spot-on care contine
moxidectini si imidacloprid la dozele recomandate dupd o singura aplicare a fost bine toleratd intr-un
studiu de laborator efectuat cu 10 pisoi. .
Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In
absenta studiilor suplimentare se recomanda prudentd in cazul utilizérii concomitente a produsului cu
orice altd lactona macrociclici. De asemenea nu s-au efectuat astfel de studii la animale pentru
reproducere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
in caz de supradozaj, pe langa semnele observate la doza recomandati (vezi Reactii adverse), s-a
observat salivatie excesiva. De obicei, acest semn va disparea spontan in decurs de o zi.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Produsul nu trebuie sa
ajunga in cursuri de apa, deoarece poate fi periculos pentru pesti §i alte organisme acvatice. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII
Blistere din PVC/PE/PVDC-ALI care contin 1, 2 sau 4 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine | comprimat.

Cutie cu 1 blister care contine 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 4 comprimate.

Cutie cu 10 blistere, fiecare contindnd 1 comprimat.
Cutie cu 10 blistere, fiecare continand 2 comprimate.
Cutie cu 10 blistere, fiecare contindnd 4 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 1 comprimat.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 2 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 4 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
DISTRIBUITOR
Vetro Solutions S.R.L.

Calea Chisinaului nr 6, Iasi, 700259
Romania
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