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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie mic si pisicute

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Nucleu:

Povidona

Croscarmelozi sodicid

Aroma de gaina*

Lactozd monohidrat

Celulozi microcristalini

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Film de acoperire:
Polivinil alcool (E1203)
Dioxid de titan (E171)
Macrogol (E1521)

Talc (E553b)

Oxid galben de fier (E172)

*Origine artificiald

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

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tintd
Pisici cu greutatea corporala de cel putin 0,5 kg
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pisici: 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 (Dirofilaria immitis) in cazul in care este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisici cu vérsta mai mica de 6 saptdmani si/sau cu greutatea mai mica de 0,5 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea inutild 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 redusd. Decizia de utilizare a produsului
trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incdrcaturii sau a riscului de infestare pe
baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui animal in parte.

Se recomanda tratarea concomitentd 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.

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

Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistenta, utilizdnd o metoda de
diagnostic adecvati. Rezistenta confirmatd trebuie raportata detinatorului autorizatiei de
comercializare sau autoritdtilor competente.

Utilizarea acestui produs trebuie s ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tint4, acolo unde sunt disponibile.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Asigurati-vé cé la pisicile si pisicutele care cAntaresc Intre 0,5 kg si <2kg se administreazi comprimatul
cu concentratia adecvati (4 mg milbemicin oxime / 10 mg praziquantel) si doza adecvatd (1/2 sau 1
comprimat) pentru categoria de greutate corespunzatoare (1/2 comprimat pentru pisici cantdrind intre
0,5 si 1 kg; 1 comprimat pentru pisici cantirind intre >1 i 2 kg).

Nu s-au efectuat studii cu pisici grav debilitate sau indivizi cu functie renala sau hepaticd grav
compromisa. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animale ori numai conform unei evaludri
beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

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

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

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



In cazul ingerrii accidentale a comprimatelor, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.
Spilati méainile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie
notificatd citre Organizatia Mondiald pentru Sinitatea Animalelor (WOAH), indrumari specifice
privind tratamentul, monitorizarea si masurile pentru siguranta persoanelor, trebuie obtinute de la
autoritatea competenti relevantd (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate!
(<1 animal / 10 000 de animale Afectiuni sistemice' (de ex. letargie)

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

musculare)

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

! in special la pisicile tinere

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui 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 stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la pisicile destinate 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
selamectind este bine tolerata. Nu au fost observate interactiuni atunci cand doza recomandati de
lactond macrociclica selamectini a fost administrati in timpul tratamentului cu un comprimat care
contine milbemicin oxime si praziquantel in doza recomandata.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitenté a unui comprimat care contine milbemicin oxime si
praziquantel cu un spot-on care contine moxidectin si imidacloprid la dozele recomandate dupi o
singurd aplicare a fost bine tolerata fntr-un studiu de laborator pe 10 pisicute.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii de teren. In absenta unor
studii suplimentare, se recomanda prudenti in cazul utilizirii 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 Caide administrare si doze

Utilizare orald.

Doza minima recomandatd: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg administrate pe cale
orald in doza unici.

Animalele trebuie cAntdrite pentru a asigura o doza corecta. in functie de greutatea corporald a pisicii,

se pot administra in practica dozele de mai jos:

Greutate corporald | Comprimate filmate
(kg) 4 mg /10 mg

0,5-1 1/2 comprimat
>1-2 1 comprimat

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dup hrand. Procedand astfel, se asigura o
protectie optima impotriva dirofilariozei.

Produsul poate fi introdus intr-un program de prevenire a dirofilariozei dacd este indicat tratamentul
concomitent impotriva viermilor lati. Produsul are o duratd de prevenire a dirofilariozei timp de o
luni. Pentru prevenirea regulatd a dirofilariozei, se preferd utilizarea unei monosubstante.
Subdozarea poate duce la utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Necesitatea si frecventa repetirii tratamentului (tratamentelor) ar trebui sa se bazeze pe sfatul
specialistului si ar trebui s tind cont de situatia epidemiologicd locald si de stilul de viatd al
animalului.

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

In caz de supradozare, in plus fatd de semnele observate in cazul dozelor recomandate (vezi sectiunea
3.6 Evenimente adverse), s-a observat hipersalivatia. Acest semn dispare in mod spontan de obicei in
decursul unei zile.

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. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP54AB51

4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine grupului de lactone macrociclice, izolate prin fermentarea lui
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva stadiilor larvare si adulte de
nematode ca si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinului este legati de actiunea impotriva 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 clorurd 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-izoquinolini. Praziquantel este activ impotriva cestodelor.
El modificd permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) prin membranele parazitului inducind un
dezechilibru in structura membranar ducand la depolarizarea membranei si la o contractie musculari
aproape instantanee (tetanie), vacuolizarea rapidi a tegumentului sincitial urmati de dezintegrarea
tegumentard (eruptii pustulare), ducind in final la eliminarea cu usurint3 din tractul gastrointestinal
sau la moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetici

La pisic, concentratiile plasmatice de praziquantel ating un vérf de 1225 ug/L in decurs de 2 ore dupi
administrarea orald. Timpul de injumatitire al eliminarii este de aproximativ 4 ore. Dupa administrarea
orald la pisicd, concentratiile plasmatice de milbemicin oxime ating un vérf de 1696 pg/L in decurs de
3 ore. Timpul de injumatatire al eliminarii este de aproximativ 78 de ore. Pe langa concentratiile relativ
mari din ficat, existd o anumita concentratie in grisime, care reflecti lipofilia acesteia.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitdti majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatului injumétatit dupa prima deschidere a blisterului: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Orice parti de comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse fnapoi in
ambalajul exterior si utilizate la urmétoarea administrare sau eliminate in sigurants (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 si 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 sa ajung in cursurile de ap3, 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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/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.ew/veterinary).






ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AMERA w. 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg comprimate filmate

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Milbemicin oxime 4 mg/comprimat
Praziquantel 10 mg/comprimat

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

4

4 ,
100’comprimate

[4.  SPECH TINTA

Pisici cu greutatea corporald de cel putin 0,5 kg

5.  INDICATII

L

[6. CAIDE ADMINISTRARE

L

Utilizare orala.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatului injumatatit dupd prima deschidere a blisterului: 6 luni.

B. "PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Orice parti de comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse inapoi in
ambalajul exterior si utilizate la urmatoarea administrare sau eliminate In siguranta.
A se feri de lumind.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

g. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

G

L 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Milbeguard Duo

(

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 4J

4 mg milbemicin oxime si 10 mg praziquantel per comprimat

3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numdr}

[4.  DATA EXPIRARII )

Exp. {I/aaaa}



AMEXA . §

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie micd si pisicute

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg

Comprimat de forma alungitd, de culoare bej pand la maron galbui, marcat pe o parte. Comprimatul
poate fi divizat in doua pérti egale.

3.  Specii tinta

Pisici cu greutatea corporala de cel putin 0,5 kg

4.  Indicatii de utilizare

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

- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Nematode:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis) in cazul in care este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai mica de 6 saptdmaéni si/sau cu greutatea mai mica de 0,5 kg.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

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 redusd. 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.

Se recomanda tratarea concomitentd 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 piduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfestarea.

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




Se recomandi investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistentd, utilizind o metodi de
diagnostic adecvati. Rezistenta confirmata trebuie raportata detindtorului autorizatiei de
comercializare sau autoritatilor competente.

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

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Asigurati-va ca pisicile §i pisicutele care cantiresc intre 0,5 kg si <2 kg li se administreaza
comprimatul cu concentratia adecvati (4 mg milbemicin oxime / 10 mg praziquantel) si doza adecvati
(1/2 sau 1 comprimat) pentru categoria de greutate corespunzitoare (1/2 comprimat pentru pisici
cantarind intre 0,5 si 1 kg; | comprimat pentru pisici cAntirind intre >1 si 2 kg).

Nu s-au efectuat studii cu pisici grav debilitate sau indivizi cu functie renald sau hepatica grav
compromisd. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animale ori numai conform unei evaluzri
beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentala, 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 ddunitor atunci cand este ingerat, in special pentru copii.
Pentru a evita ingerarea accidentals, produsul nu se lasi la vederea si iIndemana copiilor. Orice parti de
comprimat neutilizate trebuie returnate in blisterul deschis, introduse inapoi in ambalajul exterior si
utilizate la urmétoarea 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 aratati medicului prospectul sau eticheta.
Spélati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la pisicile destinate reproductiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a unui comprimat care contine milbemicin oxime si praziquantel cu
selamectind este bine toleratd. Nu au fost observate interactiuni atunci cand doza recomandata de
lactond macrociclica selamectini a fost administrata in timpul tratamentului cu un comprimat care
contine milbemicin oxime i praziquantel in doza recomandata.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitentd a unui comprimat care contine milbemicin oxime si
praziquantel cu un spot-on care contine moxidectin i imidacloprid la dozele recomandate dupa o
singurd aplicare a fost bine tolerata intr-un studiu de laborator pe 10 pisicute. X

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii de teren. in absenta unor
studii suplimentare, se recomanda prudentd 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:

Py

In caz de supradozare, in plus fatd de semnele observate in cazul dozelor recomandate (vezi sectiunea
Evenimente adverse), s-a observat hipersalivatia. Acest semn dispare in mod spontan de obicei in
decursul unei zile.

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

Nu este cazul.

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

notificata citre Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), indrumdri specifice
privind tratamentul, monitorizarea si masurile pentru siguranta persoanelor, trebuie obtinute dela
autoritatea competenta relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

7. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate'
(<1 animal / 10 000 de animale Afectiuni sistemice’ (de ex. letargie)

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

musculare)

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

I: in special la pisicile tinere

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s4 contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

3. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Utilizare orald.

Doza minima recomandati: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg administrate pe cale
orala in doza unica.

Animalele trebuie cantirite pentru a asigura o dozi corecta. In functie de greutatea corporald a pisicii,
se pot administra in practicd dozele de mai jos:

Greutate corporald | Comprimate filmate
(kg) 4 mg/10 mg

0,5-1 1/2 comprimat
>1-2 1 comprimat

Produsul poate fi introdus intr-un program de prevenire a dirofilariozei daci este indicat tratamentul
concomitent tmpotriva viermilor lati. Produsul are o duratd de prevenire a dirofilariozei timp de o
lund. Pentru prevenirea regulati a dirofilariozei, se prefera utilizarea unei monosubstante.
Subdozarea poate duce la utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.



Necesitatea i frecventa repetrii tratamentului (tratamentelor) ar trebui s se bazeze pe sfatul
apecialistului si ar trebui si tind cont de situatia epidemiologica locali si de stilul de viati al
animalului.

§ Recomandiri privind administrarea corectii

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupd hrand. Procedind astfel, se asigurd o
protectie optima impotriva dirofilariozei.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.

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

A se feri de lumina.

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

Termenul de valabilitate al comprimatului injumatatit 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 s ajunga in cursurile de apd, 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 si 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 elibereazi 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 s fie comercializate.
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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

Detinatorul 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
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