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1. DENUMIRET\ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.

. Meknx 12 5;mg/125 ;Ag comprimate masticabile pentru cini cu greutate de cel putin 5 kg

':\, ~ )",
S, ;,/

CDMZ’POZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimate de culoare alb-galbui, cu pete brune, rotunde,usor biconvexe.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini (cu greutate de cel putin 5 kg).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul infestatiilor mixte determinate de cestode adulte si nematode din speciile urmatoare:

- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematode:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului infestatiei)

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infestatiei cu paraziti in stadiul de adult imatur (L.5) si
adult; vezi schema specificd de tratament si prevenire a bolilor de la pct. 4.9 "Cantitati de administrat
s1 calea de administrare").

Thelazia callipaeda (vezi schema de tratament de la pct. 4.9 "Cantitati de administrat si calea de
administrare"),

Produsul poate fi utilizat de asemenea si n prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), daca
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.
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4.3 Contraindicatii ii ///(1 .
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Nu se utilizeazi la cdini cu greutatea corporald sub 5 kg. So T e 7“?} ’
Nu se utitizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre exmptenu T

Vezisi pet. 4.5 " Precautii speciale pentru utilizare”.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Rezistenfa parazifilor la oricare clasa specifica de antihelmintice poate aparea dupi utilizarea
frecventa, repetatd a unui antihelmintic din acea clasi.

Se recomanda tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodarie.

Pentru a dezvolta un program eficient de control al parazitilor, trebuie luate in considerare informatiile
epidemiologice locale si riscul de expunere a céinelui si se recomanda consiliere profesionala.

Cand este prezenta infestarea cu D. caninum, trebuie luat in considerare si tratamentul concomitent al
gazdei intermediare, cum sunt puricii si paduchii, pentru a preveni reinfestarea.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Studiile efectuate cu milbemicin oxime precizeaza faptul ci limita de siguranti in cazul unor cdini din
rasa Collie sau din alte rase asociate este mai mica dect la alte rase. La acesti cini, doza recomandati
trebuie sa fie administrata sub observatie medicald stricti. .

Nu au fost efectuate studii asupra tolerantei produsului la citeii tineri din aceste rase.

Semnele clinice de supradozare |a cini din rasa Collie sunt similare cu cele observate la populatia
generald de céini in cazul supradozarii.

La cdinii care prezintd un numar mare de microfilarii migratoare, tratamentul poate duce uneori la
aparitia unor reactii de hipersensibilitate, cum sunt paloarea mucoaselor, varsaturi, tremor, respiratie
laborioasd sau hipersalivatie. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile
moarte sau muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului. Astfel, nu este recomandati
utilizarea produsului la cainii cu microfilaremie.

In zonele cu risc de filarioza cardiaci sau in cazul in care un céine a cilitorit in zone geografice cu risc
de filariozd cardiaca, inaintea utilizarii produsului se recomanda consult medical, pentru excluderea
prezentei oricarei infestatii concomitente cu Dirofilaria immitis. in cazul unui diagnostic pozitiv,
inaintea administrarii produsului se recomanda o terapie Tmpotriva parazitilor adulti. Nu au fost
efectuate studii asupra unor cini cu debilitate fizicd grava sau cu functia rinichiului sau a ficatului
grav compromisé. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale, decat numai in conformitate cu
evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

La cainii cu varsta sub 4 sdptdmani, infestarea cu tenie este neobisnuitd. De aceea, tratamentul cainilor
cu vérsta sub 4 sdptamani cu un produs cu o asociere de substante active poate si nu fie necesar.

Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pastrate intr-un loc sigur si nu trebuie lasate la
indemana animalelor.

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

[ngestia accidentald a unui comprimat de cétre un copil poate {fi ddunatoare. Pentru a preveni accesul
copiilor la produs, comprimatele nu trebuie administrate i depozitate la vederea si la indeména
copiilor. Comprimatele injumdtatite trebuie reintroduse in blister si pastrate in ambalajul original.

{n caz de ingestie accidentald a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului gi prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Alte precautii



1 risc pentru om. {n caz de echinococozi, care trebuie notificata la nivel
international - World Orgphisation for Animal Health (OIE), trebuie respectate ghidurile specifice de
tratament, de urmarire &gyolutiei si de siguranta a persoanelor, de aceea se recomanda consultarea
unor specialigti din institytiile competente (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).
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in cazuri foarte rare, dupa administrarea la cdini a combinatiei milbemicin oxime si praziquantel au
fost observate reactie de hipersensibilitate, semne sistemice (letargie), semne neurologice (tremor
muscular si ataxie) si/sau semne gastrointestinale (voma, diaree, anorexie si hipersalivatie).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 sau lactatie

Produsul poate fi utilizat la cdini de reproductie, inclusiv la femele gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni in cazul administrérii unei doze recomandate de selamectina (lactond
macrociclicd) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime si praziquantel. In absenta unor
studii suplimentare, se recomanda precautie la utilizarea concomitenta a produsului impreund cu alte
lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la animale de reproductie.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
Pentru a se asigura o dozare corectd, se recomanda céntdrirea cinilor.

Doza minima recomandati: 0,5 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporald,
o data pe zi, administrata oral.

Produsul trebuie administrat cu sau dup administrarea hranei.

In functie de greutatea corporald a cainelui, doza recomandata este urmatoarea:

Greutate corporali Numir de comprimate masticabile
S5-25kg 1 comprimat

>25-50kg 2 comprimate

>50 -75 kg 3 comprimate

in cazurile in care se administreaza un tratament profilactic Impotriva filariozei cardiace si, in acelasi
timp, este necesard aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul
monovalent pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de
patru ori, la intervale siptdmanale. Se recomanda, in cazurile in care este indicat si un tratament
concomitent impotriva cestodelor, sa se administreze o singura data produsul, dupa care se va
continua cu produsul monovalent care confine numai milbemicin oxime pentru perioada rdmasa, de
trei sdptimani de tratament.
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In zone endemice, administrarea regulat a produsului la fiecare 4 saptimani va preveni =7
angiostrongiloza, prin reducerea numarului de adul{i imaturi (L5) si infestarile patente, atunci®ipd
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor. R

Pentru tratamentul infestarii cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat In 2 serii de
tratament, la interval de 7 zile. Atunci cind este indicat un tratament concomitent impotriva
cestodelor, produsul poate fnlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin oxime.

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

Nu au fost observate alte semne in plus fatd de cele observate dupd administrarea dozei recomandate
(vezi pet. 4.6).

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macrociclice, milbemicin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP54ABS1.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Milbemicin oxime apartine lactonelor macrociclice, fiind izolati din fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, a formelor larvare si adulte ale
nematodelor, precum si a larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legata de actiunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate:
similar avermectinelor i altor milbemicine, creste permeabilitatea membranara a nematodelor si
insectelor la ionii de clor prin canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de receptorii
GABAA, si ai glicinei la vertebrate). Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare si
la paralizia flascd gi moartea parazitilor.

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantel este activ contra cestodelor si
trematodelor. Modifica permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) in membranele parazitilor,
provocdnd un dezechilibru In structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei si, aproape
instantaneu, la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapida a tegumentului de sincitiu si la
dezintegrarea tegumentara ulterioara (eruptii pustulare), fenomene care determini moartea parazitului
si expulzarea din tractul gastrointestinal.

5.2 Particularitati farmacocinetice

in urma administrarii praziquantelului pe cale orali la cdine, dupa cantitdti mici de hrana, concentratia
maximd a substantei inifiale In ser este atinsa in mod rapid (Tma In aproximativ 0,25 — 2,5 ore)
scdzand insi repede (T1,2 1n aproximativ 1 ord); in primul stadiu se realizeazi un efect de prim-pasaj
hepatic intens, cu 0 metabolizare hepatica rapida si aproape complet, in principal la derivati
monohidroxilati (de asemenea si di- §i trihidroxilati), supusi in principal glucurono- si/sau sulfo-
conjugarii inainte de excretie. Legarea plasmatica este de circa 80 %. Excretia este rapidd si completa
(aproximativ 90% 1n 2 zile); calea principald de eliminare este cea renal.

In urma administrarii pe cale orald de milbemicin oxime la cdini, dupd cantititi mici de hrani,
concentrafia maxima in ser este atinsa in decurs de aproximativ 0,75-3,5 ore, scizénd mai apoi, cu un
timp de Tnjumatatire al milbemicinului oxime nemetabolizat de 1-4 zile. Biodisponibilitatea este de
aproximativ 80 %.
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6. ° PARTICULAR!ITATI FARMACEUTICE
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Cefalozamicracrisieliha

Lactozi rﬁﬁﬁéhi‘fﬁ'ﬁf

Povidonda =

Croscarmeloza sodicd

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Aromd de carne

Pulbere de drojdie

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitiati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, pentru a {1 protejat de umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura la depozitare.

6.5 Natura gi compozitia ambalajului primar

Blistere din folie OPA-AI-PVC si folie din aluminiu, presate la rece.

Cutie de carton cu 1 blister a 2 comprimate.

Cutie de carton cu 1 blister a 4 comprimate.

Cutie de carton cu 12 blistere, fiecare blister contine 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si
alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
E(RKA d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190169



9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIEX

26.06.2019
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
e

v

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Mektix 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru cini cu greutate de cel putin 5 kg
Milbemicin oxime/praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine milbemicin oxime 12,5 mg si praziquantel 125,0 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —'

2 comprimate
4 comprimate
48 comprimate

/5. SPECH TINTA

Céini (cu greutate de cel putin 5 kg)

| 6. INDICATH

Anthelmintic aromatizat, cu spectru larg

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

| 10.  DATA EXPIRARII }

EXP
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‘A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

)
‘er‘,

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $T CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de refeta veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” |

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE J

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

190169

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mektix 12,5 mg/125 comprimate masticabile pentru caini
Milbemicin oxime/praziquantel
Milbemycinum oximum/praziquantelum (pentru blisterele muitilingve)

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA
3. DATA EXPIRARII B
EXP

4. NUMARUL SERIEI |
Lot

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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PROSPECT L
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Mektix 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru céini de talie mica si \(itel cu gl/eu.‘t‘lte de
cel putin 0,5 kg ah R 5
Mektix 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile ciini cu greutate de cel‘putm 5kv ‘5 N

‘s"*

SRR

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smaueska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann- StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germama

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Mektix 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mica si ctei cu greutate de cel
putin 0,5 kg

Mektix 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru caini cu greutate de cel putin 5 kg
Milbemicin oxime, praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare comprimat masticabil masticabil contine:

Comprimate masticabile Comprimate

pentru ciini de talie masticabile pentru
mica si ciitei cini
Substante active:
Milbemicin oxime 2,5 mg 12,5 mg
Praziquantel 25 mg 125 mg

Comprimate pentru caini de talie micé si cétei: culoare alb-gélbui, cu pete maronii, ovale, biconvexe,
marcate pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatiti egale.

Comprimate pentru cini: culoare alb-gélbui, cu pete maronii, rotunde, usor biconvexe.

d. INDICATIE (INDICATIY)
Tratamentul infestatiilor mixte determinate de cestode adulte si nematode din speciile urmitoare:
- Cestode:

Dipylidium caninum
Taenia spp.
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Echinoc‘gﬁ\i‘m spp- .
Meso%fioidebj spps
3&:5 s -
- Neéeﬁfiatode:‘ B

Aneylostoma caninum
s“Toxocara-cdnis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestatie)

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infestaiei cu paraziti in stadiul de adult imatur (L5) si
adult; vezi schemele specifice de tratament si prevenire a bolilor la pet. 8."Cantitéti de administrat i

calea de administrare").

Thelazia callipaeda (vezi schema specifica de tratament la pet. 8."Cantitati de administrat si calea de
administrare").

Produsul poate fi utilizat de asemenea si in prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), daca
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

S. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazi la cinii de talie mic# sau citeii cu varsta sub 2 siptdmaéni si/sau greutatea corporald
sub 0,5 kg.

Nu se utilizeaza comprimatele la cainii cu greutatea corporald sub 5 kg.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienii.
Vezi si pet. 12. “Atentionare (atentiondri) speciald (speciale)”.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, dupi administrarea la cdini a combinatiei milbemicin oxime si praziquantel au
fost observate reactie de hipersensibilitate, semne sistemice (letargie), semne neurologice (tremor
muscular si ataxie/misciri necoordonate) si/sau semne gastrointestinale (vom4, diaree, pierderea
apetitului si hipersalivatie).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd 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 raportdrile izolate ).

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

7. SPECII TINTA

Caini de talie mica si cifei (cu greutatea corporalé de cel putin 0,5 kg).
Céini (cu greutatea corporald de cel putin 5 kg).

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



Pentru administrare orala. t
Pentru a se asigura o dozare corecti, se recomandi cAntarirea cainilor. % iy
%%

Doza minimé recomandata: 0,5 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per
o datd pe zi, administrata oral.

In functie de greutatea corporald a cainelui, doza recomandati este urmitoarea:

‘greutate corporald,
= P TIR -

Greutate corporala

Numdir de comprimate
masticabile pentru ciini de
talie mica si ciitei

Comprimate masticabile ]
pentru ciini

0,5-1kg

1/2 comprimat

peste [ —5 kg

1 comprimat

peste 5—10kg

2 comprimate

5-25kg

1 comprimat

| peste 25 -50kg 2 comprimate

peste 5075 kg 3 comprimate

In cazurile in care se administreaza un tratament profilactic impotriva filariozei cardiace si, in acelasi
timp, este necesara aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul
monovalent pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de
patru ori, la intervale saptdmanale. Se recomanda, in cazurile in care este indicat si un tratament
concomitent impotriva cestodelor, s se administreze o singura dati produsul, dupa care se va
continua cu produsul monovalent care confine numai milbemicin oxime pentru perioada rimasa, de
trei saptamani de tratament.

{n zone endemice, administrarea regulat a produsului la fiecare 4 saptaméni va preveni
angiostrongiloza, prin reducerea numérului de adulti imaturi (L5) si infestirile patente, atunci cand
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestarii cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 serii de
tratament, la interval de 7 zile. Atunci cand este indicat un tratament concomitent impotriva
cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin

oxime.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie administrat cu sau dup administrarea hranei.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturi la depozitare.

Perioada de valabilitate pentru comprimatele injumatatite la c4ini de talie mica si cétei, dupd prima
deschidere a ambalajului primar: 6 luni.



Compnn{ateie mjuma itite trebuie pastrate la temperaturi sub 25° C, in blisterul original si sa fie
utiligafe pentru admmn:strarea urmatoare.

Blisterultrebuie pastrét in cutia de carton.
A gy se utiliza acesf produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe blister si cutie dupd EXP. Data

'ezxpxram se. referé la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie {intd
Rezistenta parazitilor la oricare clasi specificd de antihelmintice poate aparea dupd utilizarea
frecventd, repetatd a unui antihelmintic din acea clasa.

Se recomanda tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodarie.

Pentru a dezvolta un program eficient de control al parazitilor, trebuie luate in considerare informatiile
epidemiologice locale si riscul de expunere a ciinelui si se recomandé consiliere profesionald.

Cand este prezentd infestarea cu D. caninum, trebuie luat in considerare si tratamentul concomitent al
gazdei intermediare, cum sunt puricii i pAduchii, pentru a preveni reinfestarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Studiile efectuate cu milbemicin oxime precizeazi faptul ca limita de siguranta in cazul unor cdini din
rasa Collie sau din alte rase asociate este mai mici decat la alte rase. La acesti cdini, doza recomandata
trebuie si fie administratad sub observatie medicald stricta.

Nu au fost efectuate studii asupra tolerantei produsului fa cateii tineri din aceste rase.

Semnele clinice de supradozare la cini din rasa Collie sunt similare cu cele observate la populatia
generald de cdini in cazul supradozarii.

La céinii care prezintd un numir mare de microfilarii migratoare (larve), tratamentul poate duce uneori
la aparitia unor reactii de hipersensibilitate, cum sunt paloarea mucoaselor, varsituri, tremor, respiratie
laborioasi sau hipersalivatie. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile
moarte sau muribunde si nu reprezinti un efect toxic direct al produsului. Astfel, nu este recomandaté
utilizarea produsului la cdinii cu microfilaremie (larve migratoare).

In zonele cu risc de filarioza cardiacd sau in cazul in care un cdine a calatorit in zone geografice cu risc
de filariozi cardiacd, Tnaintea utilizarii produsului se recomanda consult medical, pentru excluderea
prezentei oricarei infestatii existente cu Dirofilaria immitis. In cazul diagnosticarii infestatiei cu
Dirofilaria immitis, inaintea administrarii produsului, se recomanda tratamentul impotriva paraz.iilor
adulti.

Nu au fost efectuate studii asupra unor cini cu debilitate fizica grava sau cu functia rinichiului sau a
ficatului grav compromisi. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale, decat numai in
conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

La cdinii cu vérsta sub 4 sdptdmani, infestarea cu tenie este neobignuitd. De aceea, tratamentul cdinilor
cu varsta sub 4 saptdmani cu un produs cu o asociere de substante active poate sa nu fie necesar.
Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pastrate Intr-un loc sigur si nu trebuie ldsate la
Indeména animalelor.

Precautii speciale care vor f1 luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

[ngestia accidentald a unui comprimat de cétre un copil poate fi daunitoare. Pentru a preveni accesul
copiilor la produs, comprimatele nu trebuie administrate si dep021tate la vederea si la indeména
copiilor.

Comprimatele Injumatatite trebuie reintroduse in blister i pastrate in ambalajul original.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.




Spalafi-va pe maini dupa utilizare.

Echinococoza reprezintd un risc pentru om. In caz de echinococoza, care trebuie notificati la nivel
international - World Organisation for Animal Health (OIE), trebuie respectate ghidurile specifice de
tratament, de urmdrire a evolutiei si de siguranti a persoanelor, de aceea se recomanda consultarea
unor specialigti din institutiile competente (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

Gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat la cdini de reproductie, inclusiv la femele gestante si In lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni in cazul administririi unei doze recomandate de selamectini (lactoni
macrociclicd) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime si praziquantel. In absenta unor
studii suplimentare, se recomanda precautie la utilizarea concomitenti a produsului impreun cu alte
lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfe! de studii la animale de reproducere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)
Nu s-au observat alte semne decét cele observate la doza recomandata (vezi pct. Reactii adverse).

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si
alte organisme acvatice.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 blister a 2 comprimate.

Cutie de carton cu | blister a 4 comprimate.

Cutic de carton cu 12 blistere; fiecare blister contine 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.



