Rezumatul Caracteristicilor Produsului

>

D@aunﬁr

a produsului medicinal veterinar

vomprufnate filmate pentru pisici
** Milbemicin oxime 16 mg

" . Praziquantel 40 mg

Compozitia calitativi si cantitativa

Fiecare comprimat contine :
Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

Oxid de fier (E172) 0,288 mg

Excipienti QSP per un comprimat divizibil de 132,5 mg
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Forma farmaceutici

Comprimat filmate aromate. Forma alungit3, de culoare rosie pana la rosu brun, cu céte o linie de
diviziune pe ambele pirti. Pe o parte este inscriptionat ,,KK” iar pe cealaltd, ,,NA”.

Particularititi clinice
Specii tinta

Pisici

Indicatii pentru utilizare
La pisici: in 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

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru profilaxia filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in
cazul in care este indicat, concomitent, si un tratament contra cestodelor.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru pisici cu greutate mai micd de 2 kg.
Atentioniri speciale

Nu existi.




4.5  Precautii speciale pentru utilizare, inclusiv precautiile specialc care trebuie Iuate de persoana
care administreazi produsul medicinal veterinar la animale ‘l

Precautii speciale pentru utilizare la animale S87 1
Echinococoza este periculoasi pentru om. In cazul unei Echinococozﬁg, ;pfgntru protectia,

. L . n . i\ .
persoanelor, trebuie urmate indicatiile specifice atit pe perioada tratamentul “$1 in cea post-

terapeutici. Se recomandi consultarea unor specialisti sau a unor institute de p le.
. « e . e e . oye . o 7, - .
Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizici gra /\"@axor functie

a rinichiului sau a ficatului este grav compromisd. Produsul nu este recomandat\i)%‘rftm aceste
animale sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuati de medicul
veterinar responsabil. ‘

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

Spélati-va pe maini dupi folosire.
In cazul unei ingestii accidentale a comprimatelor, in special cand este vorba de un copil, cereti
imediat recomandari medicale si aratati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupa administrarea produsului
medicinal veterinar semne sistemice (cum ar fi letargia), semne neurologice (cum ar fi ataxia si
tremorul muscular) si/sau semne gastrointestinale (cum ar fi voma i diareea).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

MILBEMAX poate fi utilizat la pisici de reproductie inclusiv la pisici aflate in perioada de gestatie
si de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultani a MILBEMAX impreuni cu alte lactone macrociclice este bine tolerat.
Nu au fost observate interactiuni la administrarea lactonei macrociclice selamectin in cursul

tratamentului cu MILBEMAX.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza minimé recomandati: 2 mg de milbemicin oxime si 5 mg de praziquantel per kg in dozi

unicé, pe cale orala. X
Produsul trebuie sa fie administrat impreuna cu o cantitate de hrani sau imediat dupa ingerare. In
acest mod, se asigura o protectie optimi contra filariozei cardiace.

in functie de greutatea corporald a pisicii, doza obignuiti este dupd cum urmeazi:

Greutate Comprimate
2-4 kg 2 comprimat
>4-8 kg 1 comprimat
>8-12kg 1 Y2 comprimate

MILBEMAX poate fi inserat intr-un program pentru profilaxia filariozei cardiace in cazul in care
este indicat in mod simultan §i un tratament impotriva viermilor lati. MILBEMAX prezinta
eficacitate timp de o lund in profilaxia filariozei cardiace. In tratamentul preventiv uzual al

filariozei cardiace este preferabila utilizarea unei mono-substante.

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



in caz de supradozare, unele pisici pot prezenta tremor muscular. Simptomele vor dispare in mod
spo&i\\ém in curs de o zi. Nici un antidot nu este cunoscut.
AN
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4:1 g}ﬁjmgde asteptare

.13~ Nu este cazul.
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Ltigpe” Proprietiti farmacologice

5.1

52

6.1

Milbemicin oxime este un endectocid antiparazitar care apartine lactonelor macrociclice.
Praziquantel este un antihelmintic antiparazitar care apartine derivatilor quinolinei.
Codul Veterinar ATC:  QP54A B51 (combinatii cu Milbemicin)

Proprietiiti farmacodinamice

Milbemicin oxime apartine grupei lactonelor macrociclice, izolate prin fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Are o reactie activd impotriva acarilor, impotriva stadiului
larvar si adult al nematodelor precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Actiunea milbemicinului este legati de efectul acestuia asupra neurotransmisiei nevertebratelor.
Milbemicin oxime, la fel cu avermectinele si cu alte milbemicine, sporeste permeabilitatea
membranei nematodelor si a insectelor la ionii de clorurd prin intermediul canalelor ionilor de
cloruri activate de glutamat (in asociatie cu receptorii GABA, si de glicind a vertebratelor). Acest
fapt duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare, paralizarea si moartea parazitului.
Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-isoquinolinei. Praziquantel este activ contra
cestodelor i trematodelor. Modificd permeabilitatea calciului (influx de Ca2+) in membranele
parazitilor provocind un dezechilibru in structurile membranei care duce la depolarizarea
membranei i, aproape simultan, la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapidd a
tegumentului de sincitiu si la dezintegrarea tegumentard ulterioard (eruptii pustulare), fenomene
care faciliteazi expulzarea parazitului din tractul intestinal §i moartea acestuia.

Particularitiiti farmacocinetice

La pisici, in urma administririi de praziquantel, pe cale orald, concentratia de varf in ser este atinsa
in timp de o ora. Timpul de injumdtitire pani la eliminare este de aproximativ 3 ore.

La cini, se realizeazi o biotransformare hepatica rapida, in principal a derivatilor monohidroxilati.
Calea principala de eliminare la cdini este cea renala.

[n urma administrérii la pisici, pe cale orald, concentratia de varf a milbemicinului oxime in ser
este atinsa in curs de 2 ore. Timpul de injumatitire pana la eliminare este de circa 13 ore (+ 9 ore).
La sobolan, metabolismul pare a fi complet cu toate ca este lent, din moment ce nu a fost depistat
milbemicin oxime nemodificat in urini sau in fecale. Metabolitii Principali la sobolan sunt derivati
monohidroxilati care pot fi atribuiti biotransformarii hepatice. In afard de concentratiile relativ
mari din ficat, unele concentratii mai sunt depistate si in lipide, fapt care fi reflecti lipofilia.

Particularitati farmaceutice
Lista excipientilor

Interior:

Celulozi microcristalina
Croscarmeloza sodica
Povidona

Lactoza monohidrat
Siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Film:
Hipromeloza
Macrogol

Talc

Oxid rosu de fier




Aroma artificiali de carne de viti
6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentriNva Ay 3am
Perioada de valabilitate pentru Jjumétatile de comprimate: 6 luni. SUCMASE

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra blisterul in ambalajul din carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
PVC/PE/PVdC/blister din aluminiu
Dimensiuni de ambalaje disponibile:
Cutie cu 2 comprimate in blister
Cutie cu 4 comprimate in 2 blistere
Cutie cu 10 comprimate in blister
Cutie cu 20 comprimate in 2 blistere
Cutie cu 50 comprimate in S blistere
Cutie cu 100 comprimate in 10 blistere
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 neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.
7. Detiniitorul autorizatiei de comercializare

Novartis Santé Animale S.A.S, B.P. 224, F-68332 Huningue, Franta
8. Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare

070302
9.  Data primei autoriziri

25.09.2007
10. Data revizuirii textului

Interdictii pentru vinzare, eliberare si/sau utilizare

Nu este cazul.
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Prospect

MILBEMAX

Cogpr'f_‘gfl'ate filmate pentru pisici
bermicin oxime 16 mg
Lraziquantel 40 mg

Cgm'[')rimate filmate pentru pisici de talie mica si pisicute

LS. .. .
Milbemicin oxime 4 mg

Praziquantel 10 mg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI _DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS IN SPATIUL ECONOMIC EUROPEAN

Novartis Santé Animale S.A.S, Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX
Comprimate filmate pentru pisici

. Milbemicin oxime 16 mg

Praziquantel 40 mg

MILBEMAX

Comprimate filmate pentru pisici de talie mici si pisicute
Milbemicin oxime 4 mg

Praziquantel 10 mg

Vermicid cu spectru larg

3. .  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici, pisici de talie micd si pisicute sunt disponibile in 2
concentratii diferite:

Denumirea comprimatului Milbemicin oxime Praziquantel per Excipienti q.s. per un
(Tipul comprimatului) per comprimat comprimat comprimat de
MILBEMAX, comprimate 4 mg 10 mg 132,5 mg

pentru pisici de talie mica
si pisicute (de culoare bej
pénd la brun, alungite,
divizibile)

MILBEMAX, comprimate 16 mg 40 mg 132,5 mg
pentru pisici

(de culoare rosu inchis,

alungite, divizibile)

4. INDICATIE (INDICATII)

MILBEMAX este indicat pentru pisici in tratamentul infectiilor mixte provocate de cestode si nematode
imature si adulte din urmatoarele specii:

o Cestode: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis

e Nematode: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati

Produsul poate fi folosit de asemenea in profilaxia filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in cazul in care
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.



5. CONTRAINDICATI
A nu se utiliza ,,comprimatele pentru pisici de talie mici si pisicute” la pisig]
sdptdmani si/sau care cintiresc mai putin de 0,5 kg. !

g . .« s o . e ™ - . . [
A nu se utiliza ,,comprimatele pentru pisici” la pisici care cantdresc mai putin de

6. REACTII ADVERSE

N

In cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupd administrarea produsului medicinal
veterinar semne sistemice (cum ar fi letargia), semne neurologice (cum ar fi ataxia si tremorul muscular)
si/sau semne gastrointestinale (cum ar fi voma si diareea).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici

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

MILBEMAX comprimate sunt administrate in doze minime recomandate de 2 mg milbemicin oxime i 5 mg

praziquantel per kg greutate corporala.
Milbemax este administrat in dozi unica, pe cale orald, impreuni cu o cantitate de hrani sau imediat dupa
ingerare. Acest fapt asiguri o protectie optima contra filariozei cardiace.

in functie de greutatea corporali a pisicii, doza obisnuita este dupi cum urmeazi:

MILBEMAX comprimate | 1y ppngay comprimate
Greutate pentru pisici de talie mica si s s
. . pentru pisici
pisicute
0,5-1kg /2 comprimat (alungit, bej-brun)
>1-2kg 1 comprimat (alungit, bej-brun)
>2-4kg 2 comprimat (alungit, rosu -
brun)
>4-8kg 1 comprimat alungit, rogu - brun)
>8-12kg 1 Y2 comprimate (alungit, rosu -
brun)

MILBEMAX poate fi inclus in cadrul unui program profilactic pentru filarioza cardiaca in cazul in care este
indicat i un tratament concomitent contra viermilor lati. MILBEMAX prezinta o durati de eficacitate de pani
la 0 luna in prevenirea filariozei cardiace. In prevenirea regulati a filariozei cardiace este preferabili utilizarea

unei mono-substante.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

MILBEMAX este administrat o singurd dat, pe cale orald, impreuna cu o cantitate de hrani sau imediat dupa
ingerare. Acest fapt asiguri o protectie optima contra filariozei cardiace.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. .

A se pistra blisterul in ambalajul din carton pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe blister si pe ambalajul din carton cu EXP.

Perioada de valabilitate pentru jumitatile de comprimate: 6 luni.



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pe@l\? uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
A :
2

£

2 N
,ﬁw*df/dqagﬁpradozme, unele pisici pot prezenta tremur muscular. Simptomele vor dispare in mod spontan in
4y, Surs deo zi. Nici un antidot nu este cunoscut.
L s

Precautii speciale pentru utilizare

\

Echinococoza este periculoasd pentru om. In cazul unei Echinococoze, pentru protectia persoanelor, trebuie
urmate indicatiile specifice atit pe perioada tratamentului cit §i in cea post-terapeutici. Se recomandi

consultarea unor specialisti sau a unor institute de parazitologie.
Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizici gravi, a cdror functie a

rinichiului sau a ficatului este grav compromisi. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale sau
numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Spilati-va pe maini dupa folosire.
In cazul unei ingestii accidentale a comprimatelor, in special cind este vorba de un copil, cereti imediat

recomandari medicale si aratati medicului cutia si/sau prospectul produsului.
Utilizare in perioada de gestatie si de lactatie
Produsul poate fi utilizat la pisici de reproductie, inclusiv la pisici in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea simultana a MILBEMAX impreuni cu alte lactone macrociclice este bine tolerati. Nu au fost
observate interactiuni la administrarea lactonei macrociclice selamectin in cursul tratamentului cu

MILBEMAX.

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

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de api, datoriti pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.

Orice comprimate de MILBEMAX nefolosite sau deseurile provenite din utilizarea acestora trebuie eliminate

in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje disponibile:

1 blister cu 2 comprimate 2 comprimate

2 blistere cu 2 comprimate fiecare 4 comprimate

1 blister cu 10 comprimate 10 comprimate
2 blistere cu 10 comprimate fiecare 20 comprimate
5 blistere cu 10 comprimate fiecare 50 comprimate
10 blistere cu 10 comprimate fiecare 100 comprimate

Nu toate dimensiunile pot fi comercializate.

Pentru orice inf(?nnagii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati Novartis Animal
Health Inc. (vezi adresa la inceput).
<Novartis Logo>
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Cuti¢ carton
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INFQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

L

‘'f. _ "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIERL
Milbemax

Comprimate filmate pentru pisici
Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat de Milbemax pentru pisici contine :

Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

Oxid de fier (E172) 0,288 mg

Excipienti QSP per un comprimat divizibil de 132,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmate aromate, divizibile.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 blister cu 2 comprimate

2 blistere cu 2 comprimate fiecare

I blister cu 10 comprimate

2 blistere cu 10 comprimate fiecare
5 blistere cu 10 comprimate fiecare
10 blistere cu 10 comprimate fiecare

2 comprimate

4 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

5. SPECII TINTA

Pentru pisici cu greutate de cel putin 2 kg.

[6. INDICATI

Comprimate pentru tratamentul infectiilor mixte provocate de cestode si nematode imature si adulte

din urmatoarele specii:

e Cestode: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis
e Nematode: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati

Produsul poate fi folosit de asemenea in profilaxia filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in cazul in
care este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

f




7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Milbemax este administrat in dozi unicd, pe cale orald, impreuni cu o cantitate de hran
dupa ingerare. Dozajul depinde de greutatea corporald a pisicii. Cititi prospectul inainte 4

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Nu este cazul.

[ 10.  DATA EXPIRARII ]
EXP (Luné/an)

Perioada de valabilitate pentru jumatitile de comprimate: 6 luni.

ul. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE T

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Blisterul se va pstra in cutia de carton pentru a fi ferit de lumini.

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

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

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Santé Animale S.A.S, B.P. 224, F-68332 Huningue, Franta




L ‘iNUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

< [17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot numar





