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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg comprimate masticabile pentru céini de talie mare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 25 mg
Praziquantel 250 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Povidoni

Croscarmelozi sodici

Lactozi monohidrat

Aroma de gdind*

Drojdie

Celulozd microcristalind

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

*Origine artificiald

Comprimat de forma rotunds, de culoare bej pana la maron deschis, marcat pe o parte. Comprimatul
poate fi divizat in doua parti egale.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini cu greutatea corporald de cel putin 5 kg

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Caini: tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmétoarele specii:

- 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 stadiile parazitare adulte imature (L5)si
adulte); a se vedea tratamentul specific §i programul preventiei bolilor in sectiunea 3.9 ,,Céi de
administrare si doze™)

Thelazia callipaeda (a se vedea programul specific de tratament in sectiunea 3.9 ,,Cai de administrare
si doze™)

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis) in cazul in
care este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la ciini cu greutatea mai micd de 5 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A se vedea de asemenea sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare”.

3.4  Atentioniri speciale

Se recomand tratarea concomitentd a tuturor animalelor care locuiesc in aceeasi gospodarie . Cand a
fost confirmati infestatia cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfestarea.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate cregte
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului
trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarciturii sau a riscului de infestare pe
baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui animal in parte.

Rezistenta parazitilor la oricare clasd aparte de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizarii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

In tarile terte (SUA), au fost deja raportate rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel, precum si
cazuri de rezistentd la medicamente multiple a Ancylostoma caninum la milbemicin oxime si rezistenta
Dirofilaria immitis la lactone macrociclice.

Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistentd, utilizand o metoda de
diagnostic adecvati. Rezistenta confirmat trebuie raportata detindtorului autorizatiei de
comercializare sau autoritatilor competente.

In absenta riscului de co-infestare cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs cu spectru
Tngust.

Utilizarea acestui produs trebuie si ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tint3, acolo unde sunt disponibile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

In zonele cu risc de dirofilarioza sau daci se stie cd un cdine a calatorit cétre si dinspre regiunile cu
risc de dirofilarioza, Inainte de a utiliza produsul, se recomanda o consultatie veterinard pentru a
exclude prezenta oricarei infestiri concomitente cu Dirofilaria immitis. In cazul unui diagnostic
pozitiv este indicata terapia adulticidi inainte de administrarea produsului.

Tratamentul cdinilor cu un numir mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, voma, tremur, respiratie dificila sau salivatie
excesivi. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau pe cale sd
moari si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului. Prin urmare, utilizarea la cdinii care suferd
de microfilaremie nu este recomandata.



Nu s-au efectuat studii cu cini grav debilitati sau indivizi cu functie renald sau hepatica grav
compromisd. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animale sau numai conform unei evaluiri
beneficiwrisc de citre medicul veterinar responsabil.

Studiile cu milbemicin oxime indic faptul ¢ marja de sigurantd la cinii cu mutatii MDR1 (-/-) din
rasa Collie sau din rasele inrudite este mai mica in comparaie cu populatia nemutanti. La acesti céini,
doza recomandati trebuie respectata cu strictete. Toleranta produsului la citeii din aceste rase nu a fost
investigatd. Semnele clinice la Collie sunt similare cu cele observate la populatia generali de céini la
supradozaj (vezi pet. 3.10 ,,Simptome de supradozaj”).

La cainii cu varsta mai mici de 4 sdptimani, infestatia cu viermi lati este neobisnuita. Prin urmare,
tratamentul animalelor cu varsta mai mici de 4 sdptdmani cu un produs combinat poate sd nu fie
necesar.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentala, pastrati comprimatele in loc sigur
unde animalele nu au acces.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicina] veterinar la

animale;

Acest produs medicinal veterinar poate fi diundtor atunci cand este ingerat, in special pentru copii.
Pentru a evita ingerarea accidentald, produsul nu se lasi la vederea si indeméana copiilor. Orice parti de
comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse inapoi in ambalajul exterior si
utilizate la urmétoarea administrare sau eliminate in siguranta (vezi sectiunea 5.5).

in cazul ingerarii accidentale a comprimatelor, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Produsul poate provoca o sensibilizare slaba a pielii. Nu manipulati acest produs in caz de
hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Dacd simptomele, cum ar fi eruptia cutanat, persisti, solicitati sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul sau eticheta.

Spélati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

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

notificatd cétre Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), indrumiri specifice
privind tratamentul, monitorizarea i masurile pentru siguranta persoanelor, trebuie obtinute de la
autoritatea competentd relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale Afectiuni sistemice (de ex. letargie, anorexie)

tratate, inclusiv raportarile izolate): Simptome neurologice (de ex. ataxie, tremuraturi

musculare, ataxie, convulsii)

Afectiuni ale tractului digestiv (de ex. emeza,
hipersalivatie, diaree)




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la cdinii destinati reproductiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a unui comprimat care contine milbemicin oxime si praziquantel cu
selamectini este bine tolerati. Nu au fost observate interactiuni atunci cind doza recomandata de
Jactond macrociclicd selamectind a fost administraté in timpul tratamentului cu un comprimat care
contine milbemicin oxime §i praziquantel in doza recomandata.

In absenta unor studii suplimentare, se recomandé prudenta in cazul utilizrii concomitente a unui
comprimat care contine milbemicin oxime si praziquantel cu alte lactone macrociclice. De asemenea,
nu au fost efectuate astfel de studii cu animale destinate reproductiei.

3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare orala.

Doza minimi recomandati: 0,5 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg administrate pe cale
orala in doza unici.

Animalele trebuie cantdrite pentru a asigura o dozi corecta. In functie de greutatea corporald a céinelui,
se pot administra in practica dozele de mai jos:

Greutate corporald | Comprimate

(kg) masticabile 25 mg
/250 mg

5-25 1/2 comprimat

>25-50 1 comprimat

>50-100 2 comprimate

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupd hrana.

In cazurile cand este utilizat pentru prevenirea dirofilariozei si, in acelasi timp, este necesar un
tratament impotriva viermilor lati, produsul poate inlocui produsul monovalent pentru prevenirea
dirofilariozei.

Pentru tratamentul infestatiilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime trebuie administrat de
patru ori la interval de o siptdmani. Se recomanda, acolo unde este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor, se va face tratamentul o datd cu produsul si se va continua cu produsul
monovalent care contine milbemicin oxime singur, pentru restul de trei tratamente saptiméanal.

in zonele endemice, administrarea produsului la fiecare patru séptimani va preveni angiostrongiloza
prin reducerea incarciturii de paraziti stadiile adulte imature (L5) si adulte, unde este indicat
tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 tratamente, la
interval de sapte zile. Acolo unde este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor, produsul
poate inlocui produsul monovalent care contine milbemicin oxime singur.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.



Necesitatea si frecventa repetirii tratamentului (tratamentelor) ar trebui s3 se bazeze pe sfatul
specialistului si ar trebui sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viati al
animalului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat alte simptome in plus fata de semnele observate in cazul dozelor recomandate (vezi
sectiunea 3.6 Evenimente adverse).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP54ABS1

42 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine grupului de lactone macrociclice, izolate prin fermentarea lui

Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activd impotriva stadiilor larvare si adulte de
nematode ca si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinului este legata de actiunea asupra neurotransmiterii la nevertebrate: milbemicin
oxime, ca si avermectinele si alte milbemicine, cresc permeabilitatea membranelor nematodelor si
insectelor pentru ionii de clorurd prin intermediul canalelor de ioni de cloruri activate de glutamat

(in asociere cu receptorii GABAA si de glicind ai vertebratelor). Aceasta duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare si la paralizia flasca, si moartea parazitului.

Praziquantel este un derivat acilat pirazino-izoquinolina. Praziquantel este activ fmpotriva cestodelor.
El modifica permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) prin membranele parazitului inducdnd un
dezechilibru in structura membranard ducand la depolarizarea membranei si la o contractie musculari
aproape instantanee (tetanie), vacuolizarea rapidad a tegumentului sincitial urmata de dezintegrarea
tegumentard (eruptii pustulare), ducand in final la eliminarea cu usurinta din tractul gastrointestinal sau
la moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orala de praziquantel la céine, nivelurile plasmatice maxime ale medicamentului
de bazd (1918 ug/L) sunt atinse rapid. Tmax este de aproximativ 30 de minute si a variat intre 15
minute si 10 ore. Concentratiile plasmatice scad rapid (ti in jur de 1,72 ore). Existi un efect hepatic
substantial de prima trecere, cu biotransformare hepatica foarte rapida si aproape complet, in
principal cétre derivati monohidroxilati (de asemenea di- i tri-hidroxilati), care sunt in mare parte
glucuronid si/sau sulfat conjugati inainte de excretie. Legarea de plasma este de aproximativ 80%.
Excretia este rapidd si completa (aproximativ 90% in 2 zile); calea principald de eliminare este renali.
Dupa administrarea orald de milbemicin oxime la céini, concentratiile plasmatice maxime ajung la 773
ng/L si apar la aproximativ 1,25 ore. Tmax a variat intre 45 min si 10 ore, concentratiile plasmatice
scad cu un timp de injumatitire al milbemicin-oximei nemetabolizate de 1-5 zile. Biodisponibilitatea
este de aproximativ 80%. Pe langa concentratiile relativ mari la ficat, existd o anumiti concentratie in
grisime, care reflecta lipofilia acesteia.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatului injumatatit dupd prima deschidere a blisterului: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Orice piarti de comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse inapoi in
ambalajul exterior si utilizate la urmatoarea administrare sau eliminate in sigurantd (vezi sectiunea
5.5).

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere termosudate din Poliamida-Aluminiu-Polivinil clorurd / aluminiu.
Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate (2 comprimate).

Cutie de carton cu 2 blistere cu 2 comprimate (4 comprimate).

Cutie de carton cu 5 blistere cu 2 comprimate (10 comprimate).

Cutie de carton cu 12 blistere cu 2 comprimate (24 comprimate).

Cutie de carton cu 24 blistere cu 2 comprimate (48 comprimate).

Cutie de carton cu 50 blistere cu 2 comprimate (100 comprimate).

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



8.  DATA PRIME] AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LI/AAAA}

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Milbemicin oxime 25 mg/comprimat
Praziquantel 250 mg/comprimat

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
4.comprimate
10 comprimate
24 comprimate
48 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini cu greutatea corporala de cel putin 5 kg

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatului injumititit dupa prima deschidere a blisterului: 6 luni.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Orice parti de comprimat neutilizate trebuie returnate n blisterul deschis, introduse inapoi in

ambalajul exterior si utilizate la urmétoarea administrare sau eliminate in siguranta.
A se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Milbeguard Duo

¢ U

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

25 mg milbemicin oxime si 250 mg praziquantel per comprimat

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {IVaaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 25 mg
Praziquantel 250 mg

Comprimat de forma rotunds, de culoare bej pand la maron deschis, marcat pe o parte. Comprimatul
poate fi divizat in doua parti egale.

3.  Specii tinta

Céini cu greutatea corporala de cel putin 5 kg

4.  Indicatii de utilizare

Céini: tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmatoarele specii:

- 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 stadiile parazitare adulte imature (L5) si
adulte); a se vedea tratamentul specific si programul preventiei bolilor in sectiunea ,,Doze pentru
fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare”)

Thelazia callipaeda (a se vedea programul specific de tratament in sectiunea ,,Doze pentru fiecare
specie, cdi de administrare §i metode de administrare”)

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis) in cazul in
care este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la céini cu greutatea mai micd de 5 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A se vedea de asemenea sectiunea , Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd”.



6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Se recomanda tratarea concomitents a tuturor animalelor care locuiesc in aceeasi gospodarie . Cand a
fost confirmata infestatia cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfestarea.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a produsului
trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a IncArcaturii sau a riscului de infestare pe
baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecirui animal in parte.

Rezistenta parazitilor la oricare clasi aparte de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizirii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasi.

In tarile terte (SUA), au fost deja raportate rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel, precum si
cazuri de rezistentd la medicamente multiple a Ancylostoma caninum la milbemicin oxime si rezistenta
Dirofilaria immitis 1a lactone macrociclice.

Se recomandd investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistentd, utilizdnd o metodi de
diagnostic adecvata. Rezistenta confirmati trebuie raportati detinatorului autorizatiei de
comercializare sau autoritatilor competente.

In absenta riscului de co-infestare cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs cu spectru
ingust.

Utilizarea acestui produs trebuie s ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tintd, acolo unde sunt disponibile.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

in zonele cu risc de dirofilarioza sau daca se stie cd un cdine a calatorit citre si dinspre regiunile cu
risc de dirofilarioza, inainte de a utiliza produsul, se recomandi o consultatie veterinari pentru a
exclude prezenta oricarei infestari concomitente cu Dirofilaria immitis. In cazul unui diagnostic
pozitiv este indicata terapia adulticidi inainte de administrarea produsului.

Tratamentul céinilor cu un numar mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, voma, tremur, respiratie dificild sau salivatie
excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau pe cale sa
moard §i nu reprezintd un efect toxic direct al produsului. Prin urmare, utilizarea la cainii care sufers
de microfilaremie nu este recomandata.

Nu s-au efectuat studii cu cdini grav debilitati sau indivizi cu functie renald sau hepatica grav
compromisd. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animale sau numai conform unei evaluiri
beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Studiile cu milbemicin oxime indica faptul ci marja de siguranta la cinii cu mutatii MDR1 (-/-) din
rasa Collie sau din rasele inrudite este mai mic# in comparatie cu populatia nemutanti. La acesti caini,
doza recomandati trebuie respectatd cu strictete. Toleranta produsului la céteii din aceste rase nu a fost
investigatd. Semnele clinice la Collie sunt similare cu cele observate la populatia generala de cdini la
supradozaj (vezi sectiunea ,,Supradozare™).

La cainii cu varsta mai micd de 4 saptiméni, infestatia cu viermi lati este neobisnuiti. Prin urmare,
tratamentul animalelor cu varsta mai mici de 4 saptamani cu un produs combinat poate sa nu fie
necesar.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentals, pastrati comprimatele in loc
sigur unde animalele nu au acces.



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

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator atunci cand este ingerat, in special pentru copii.
Pentru a evita ingerarea accidentald, produsul nu se lasd la vederea si indemana copiilor. Orice parti de
comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse inapoi in ambalajul exterior si
utilizate la urmatoarea administrare sau eliminate in siguranti (vezi sectiunea Precautii speciale pentru
eliminare).

In cazul ingeririi accidentale a comprimatelor, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Produsul poate provoca o sensibilizare slaba a pielii. Nu manipulati acest produs in caz de
hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Daca simptomele, cum ar fi eruptia cutanata, persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul sau eticheta.

Spilati mainile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la cdinii destinati reproductiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a unui comprimat care contine milbemicin oxime si praziquantel cu
selamectini este bine tolerati. Nu au fost observate interactiuni atunci cdnd doza recomandatd de
lacton macrociclici selamectind a fost administratd in timpul tratamentului cu un comprimat care
contine milbemicin oxime si praziquantel in doza recomandata.

fn absenta unor studii suplimentare, se recomanda prudenta in cazul utilizarii concomitente a unui
comprimat care contine milbemicin oxime si praziquantel cu alte lactone macrociclice. De asemenea,
nu au fost efectuate astfel de studii cu animale destinate reproductiei.

Supradozare:

Nu s-au observat alte simptome in plus fati de semnele observate in cazul dozelor recomandate (vezi
sectiunea ,,Evenimente adverse”).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
Nu este cazul.

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

notificatd catre Organizatia Mondiali pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), indruméri specifice
privind tratamentul, monitorizarea si misurile pentru siguranta persoanelor, trebuie obtinute de la
autoritatea competenti relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate

Afectiuni sistemice (de ex. letargie, anorexie)




(<1 animal / 10 000 de animale Simptome neurologice (de ex. ataxie, tremuraturi
tratate, inclusiv raportarile izolate): musculare, ataxie, convulsii)

Afectiuni ale tractului digestiv (de ex. voma, hipersalivatie,
diaree)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.

Doza miniméa recomandata: 0,5 mg milbemicin oxime si § mg praziquantel per kg administrate pe cale
orala in doza unica.

Animalele trebuie cantérite pentru a asigura o doza corects. In functie de greutatea corporalda céinelui
se pot administra in practicd dozele de mai jos:

s

Greutate corporald | Comprimate

(kg) masticabile 25 mg
/250 mg

5-25 1/2 comprimat

>25-50 1 comprimat

>50-100 2 comprimate

In cazurile cand este utilizat pentru prevenirea dirofilariozei si, in acelasi timp, este necesar un
tratament impotriva viermilor lati, produsul poate inlocui produsul monovalent pentru prevenirea
dirofilariozei.

Pentru tratamentul infestatiilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime trebuie administrat de
patru ori la interval de o sdptaména. Se recomanda, acolo unde este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor, se va face tratamentul o dati cu produsul si se va continua cu produsul
monovalent care contine milbemicin oxime singur, pentru restul de trei tratamente sdptdmanal.

in zonele endemice, administrarea produsului la fiecare patru siptiméni va preveni angiostrongiloza
prin reducerea incarcaturii de paraziti stadiile adulte imature (L5) si adulte, unde este indicat
tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 tratamente, la
interval de sapte zile. Acolo unde este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor, produsul
poate inlocui produsul monovalent care contine milbemicin oxime singur. Subdozarea poate duce la o
utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Necesitatea si frecventa repetérii tratamentului (tratamentelor) ar trebui s se bazeze pe sfatul
specialistului si ar trebui sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al
animalului.

9, Recomandairi privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupi hrani.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

(.



11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Orice parti de comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse inapoi in
ambalajul exterior si utilizate la urmétoarea administrare sau eliminate in sigurantd (vezi sectiunea
Precautii speciale pentru eliminare).

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si pe blister
dupa Exp. Data de expirare se refer la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatului injumatitit dupa prima deschidere a blisterului: 6 luni.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap4, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate (2 comprimate).

Cutie de carton cu 2 blistere cu 2 comprimate (4 comprimate).

Cutie de carton cu 5 blistere cu 2 comprimate (10 comprimate).

Cutie de carton cu 12 blistere cu 2 comprimate (24 comprimate).

Cutie de carton cu 24 blistere cu 2 comprimate (48 comprimate).

Cutie de carton cu 50 blistere cu 2 comprimate (100 comprimate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
<{LL/AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Ceva Santé Animale Romania, Str. Chindiei nr. 5, Sector 4, Bucuresti 040185, Romania

Tel: +800 3522 11 51
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Franta

17.  Alte informatii



