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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu:

Celuloza microcristalind

Croscarmelozi sodica

Povidonid

Lactozd monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Film de acoperire:

Hipromeloza
Macrogol 8000
Talc

Oxid rosu de fier (E172) 0,288 mg

Aroma3 artificiald de camne de vitd-

Comprimate filmate, de forma alungitd, de culoare rosie pan la rosu brun, cu aroma de carne de vita,
cu cite o linie de divizare pe ambele parti, care au pe o parte inscriptionat ,,KK” si pe cealaltd parte
»NA”.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintad

Pisici (> 2 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru pisici care au sau prezintd risc de infectii mixte cu cestode, nematode gastrointestinale si

dirofilarii. Acest produs medicinal veterinar este indicat doar pentru utilizare impotriva cestodelor si
nematodelor gastrointestinale, atunci cand este indicatd in acelasi timp prevenirea dirofilariozei.

Cestode



Tratamentul impotriva viermilor plati: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis.

Nematode gastrointestinale

Tratamentul impotriva viermilor cu carlig (Ancylostoma tubaeforme) si viermilor rotunzi (Toxocara
cati). ,

Dirofilarii
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis), in cazul in care este indicat, concomitent, §i un tratament
impotriva cestodelor.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru pisici cu greutate mai micd de 2 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca si alte animale din gospodarie si fie surse de reinfectare si
acestea trebuie tratate, daci este necesar, cu un produs adecvat.

Pentru dezvoltarea unui program eficient de control epidemiologic trebuie luat in considerare riscul de
expunere a pisicii. Se recomanda tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodrie.

Céand este confirmatd infectia cu D. caninum trebuie luat in considerare tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, cum sunt puricii i paduchii, pentru a preveni re-infectarea.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecti instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si rezulte din confirmarea
speciilor parazitare si a incarcaturii de paraziti sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare animal individual. '

In absenta riscului de co-infectare cu nematode si cestode, trebuie utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru ingust, cand este disponibil.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si tind cont de informatiile locale privind
sensibilitatea parazitilor {inta, daci sunt disponibile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Asigurati-vd ci pisicilor si pisicutelor care céntiresc intre 0,5 kg si < 2 kg li se administreazi
comprimatul cu concentratia cea mai potrivitd (4 mg milbemicin oxime/10 mg praziquantel) si cea mai
potrivitd doza. A se vedea sectiunea 3.9.

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizici gravi, a ciror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru
aceste animale sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

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

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentali a comprimatelor, in special cind este vorba de un copil, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea sectiunea 5.5.

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

notificatd citre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), recomandari specifice



privind tratamentul si urmdrirea si protectia persoanelor trebuie obtinute de la autoritatea competenta
relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

3.6 ‘Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Tulburari ale tractului digestiv (cum sunt diareea si emesis)
(<1 animal / 10 000 de animale | Reactii de hipersensibilitate
tratate, inclusiv raportérile Tulburiri neurologice (cum sunt ataxia si tremorul muscular)
izolate): Tulburiri sistemice (cum este letargia)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorittii 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultand a produsului medicinal veterinar cu selamectind este bine toleratd. Nu au fost
observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactona macrociclicd selamectind in cursul
tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata.

Desi nu se recomanda, utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu un produs spot on
care contine moxidectin cu imidacloprid intr-o singura aplicare in doza recomandat, a fost bine tolerata
intr-un studiu de laborator la 10 pisicute. .
Siguranta si eficacitatea utilizdrii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In
absenta unor studii suplimentare, trebuie avuti grija in cazul utilizdrii concomitente cu alte lactone
macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproductie.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficienta si ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o doza corecti, greutatea corporala trebuie determinaté cit mai exact posibil.

Dozi minima recomandata: 2 mg de milbemicin oxime si 5 mg de praziquantel per kg greutate corporala,
in dozd unicd, pe cale orald. Produsul medicinal veterinar trebuie si fie administrat impreund cu o
cantitate de hrani sau dupd ce animalul a fost hrénit. in acest mod, se asiguri o protectie optima contra
dirofilariozei cardiace.

In functie de greutatea corporala a pisicii, doza obignuiti este dupd cum urmeaza:

Greutate Comprimate
2-4kg Y, comprimat

>4-8kg 1 comprimat

>8-12kg 1% comprimate

Produsul medicinal veterinar poate fi inclus intr-un program pentru prevenirea dirofilariozei cardiace in
cazul in care este indicat in mod simultan si un tratament impotriva cestodelor. Durata de prevenire a



dirofilariozei cardiace este de o luna. Pentru prevenirea regulati a dirofilariozei cardiace este preferabila
utilizarea unui produs monovalent.

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

In caz de supradozare, unele pisici pot prezenta hipersalivatie, in plus fata de simptomele observate la
doza recomandati (a se vedea sectiunea 3.6 “Evenimente adverse™). Simptomele vor disparea in mod
spontan 1n curs de o zi.

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: QP54ABS51
4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine grupei lactonelor macrociclice, izolate prin fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activ impotriva acarienilor, impotriva stadiului larvar si adult
al nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Actiunea milbemicinului este legatd de efectul acestuia asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
milbemicin oxime, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, sporeste permeabilitatea membranei
nematodelor si a insectelor la ionii clorurd prin intermediul canalelor ionilor clorurd activate de glutamat
(in asociatie cu receptorii GABA4 si de glicind a vertebratelor). Acest fapt duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare, paralizia §i moartea parazitului.

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-isoquinolinei. Praziquantel este activ contra cestodelor si
trematodelor. Modific permeabilitatea calciului (influx de Ca**) in membranele parazitilor, provocind
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
tegumentard ulterioard (eruptii pustulare), fenomene care faciliteazi expulzarea parazitului din tractul
intestinal si moartea acestuia.

4.3 Farmacocinetica

La pisici, in urma administrérii de praziquantel, pe cale orald, concentratia maxima in ser este atinsi in
timp de o ord. Timpul de injumatatire pana la eliminare este de aproximativ 3 ore.

La cdine, existd o biotransformare hepaticd rapida, in principal la derivati monohidroxilati. Calea
principald de eliminare la cdine este cea renala.

fn urma administrarii la pisici, pe cale orali, concentratia maxima a milbemicinului oxime in ser este
atinsd in curs de 2 ore. Timpul de injumatatire 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 fn urind sau n fecale. Metabolitii principali la sobolan sunt derivati
monohidroxilati, care pot fi atribuiti biotransformarii hepatice. in afars de concentratiile relativ mari din
ficat, unele concentratii mai sunt depistate si in tesutul adipos, fapt care fi reflecta lipofilia.
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5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 ‘Incompatibilititi 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 dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni (jumatati de comprimat).

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere din PVC/PE/PVAC/Al 1n cutie de carton.
Cutie de carton cu 1 blister x 2 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 2 blistere x 2 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 2 blistere x 10 comprimate filmate.

Cutie de carton cu 5 blistere x 10 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180147

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25 septembrie 2007



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

77 luna AAAA

10. CLASIF ICAREA 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
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

MILBEMAX 16 mg/40 mg comprimate filmate

D- DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Milbemicin oxime 16 mg/comprimat filmat
Praziquantel 40 mg/comprimat filmat
(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

2 comprimate

4 comprimate
10°comprimate
20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECIITINTA

Pisici (> 2 kg).

|5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARII

Exp.{V/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni (jumatiti de comprimat)

‘ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pistra blisterul in ambalajul din carton pentru a se proteja de lumin.
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m}. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Logo

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180147

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbemax (> 2 kg)

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

16 mg/40 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

MILBEMAX 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici
MILBEMAX 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talic mica si pisicute

2.  Compozitie

Produsul medicinal veterinar este disponibil in 2 concentratii:

ML‘? X‘A"} W, 4

Denumirea comprimatului Milbemicin oxime | Praziquantel Excipient Inscriptionare

per comprimat | per comprimat (Oxid rosu de

fier (E172)

MILBEMAX 4 mg/10 mg 4 mg 10 mg Nu este cazul Pe o parte
comprimate filmate pentru pisici de inscriptionat
talie mica si pisicute ,,BC” sipe
(de culoare bej pana la brun, cu cealaltd parte
aromi de carne de vita, alungite, WNA”.
divizibile)
MILBEMAX 16 mg/40 mg 16 mg 40 mg 0,288 mg Pe o parte
comprimate filmate pentru pisici inscriptionat
(de culoare rosie pana la rosu brun, ,.KK” si pe
cu aroma de carne de vita, alungite, cealaltd parte
divizibile) ANA”,

3. Specii tintd

Pisici.

(

4.  Indicatii de utilizare

Pentru pisici care au sau prezintd risc de infectii mixte cu cestode, nematode gastrointestinale si
dirofilarii. Acest produs medicinal veterinar este indicat doar pentru utilizare impotriva cestodelor si
nematodelor gastrointestinale, atunci cand este indicata in acelasi timp prevenirea dirofilariozei.

Cestode

Tratamentul impotriva viermilor plati: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis.

Nematode gastrointestinale

Tratamentul impotriva viermilor cu cérlig (Ancylostoma tubaeforme) si viermilor rotunzi (Toxocara

cati).

Dirofilarii

Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis), in cazul in care este indicat, concomitent, si un tratament

fmpotriva cestodelor.
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5,  Contraindicatii

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru pisici de talie mici si pisicute” la pisici cu varstd mai mica de
6 saptdmani si/sau cu greutate mai mica de 0,5 kg.

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru pisici” la pisici cu greutate mai micé de 2 kg. ,
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca si alte animale din gospodarie si fie surse de reinfectare si
acestea trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs adecvat. Pentru dezvoltarea unui program eficient
de control epidemiologic trebuie luat in considerare riscul de ‘expunere a pisicii. Se recomandi
tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodirie. Cand este confirmati infectia cu D.
caninum trebuie luat in considerare tratamentul concomitent impotriva gazdelor intermediare, cum sunt
puricii si paduchii, pentru a preveni re-infectarea.

Utilizarea inutili a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecti instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sa rezulte din confirmarea speciilor
parazitare si a incdrciturii de paraziti sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare animal individual.

fn absenta riscului de co-infectare cu nematode si cestode, trebuie utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru ingust, cind este disponibil.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si tini cont de informatiile locale privind
sensibilitatea parazitilor tintd, dacd sunt disponibile.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Asigurati-vd cd pisicilor si pisicutelor care cantiresc intre 0,5 kg si < 2 kg li se administreaza
comprimatul cu concentratia cea mai potrivita (4 mg milbemicin oxime/10 mg praziquantel) si cea mai
potrivitd dozi. A se vedea si sectiunea “Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de
administrare”.

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizici grava, a cdror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisi. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru
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 dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special cdnd este vorba de un copil, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Fertilitate
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultand a produsului medicinal veterinar cu selamectini este bine tolerati. Nu au fost
observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactoni macrociclici selamectini In cursul
tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata.
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Desi nu se recomandi, utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu un produs spot on
care contine moxidectin cu imidacloprid intr-o singura aplicare in doza recomandatd, a fost bine tolerata
intr-un studiu de laborator la 10 pisicute. )
Siguranta si eficacitatea utilizirii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In
absenta unor studii suplimentare, trebuie avuti precautie in cazul utilizarii concomitente cu alte lactone
*macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproductie.

Supradozare
In caz de supradozare, unele pisici pot prezenta hipersalivatie, in plus fata de simptomele observate la

doza recomandati (a se vedea sectiunea ,Evenimente adverse”). Simptomele vor disparea in mod
spontan in curs de o zi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

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

notificatd catre Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), recomandari specifice
privind tratamentul si urmdrirea si protectia persoanelor trebuie obtinute de la autoritatea competentd
relevantd (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

7. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Tulburiri ale tractului digestiv (cum sunt diareea si emesis
: . (voma))
(<1 anlr.nal / 1_0 000 de a.nm.lale Reactii de hipersensibilitate
tratate, inclusiv raportérile izolate): Tulburiri neurologice (cum sunt ataxia (necoordonarea) si
tremorul muscular)
Tulburiri sistemice (cum este letargia)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sé contactati in
mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sféarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare:

Autoritatea Nationald Sanitard Veterinar si pentru Siguranta Alimentelor

Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1

Bucuresti, 013701 - RO

e-mail: farmacovigilenta@ansvsa.ro

Website: www.ansvsa.ro

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice $i Medicamentelor de Uz Veterinar
Str. Dudului nr. 39, sector 6

Bucuresti, 060603 - RO

e-mail: icbmv@icbmyv.ro

Website: www.icbmv.ro

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

Administrare orala.
Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficientd si ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei.
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Pentru a asigura o doza corecti, greutatea corporala trebuie determinati cat mai exact posibil.

Produsul medicinal veterinar se administreazd in dozd minima recomandat de 2 mg de milbemicin
oxime si 5 mg de praziquantel per kg greutate corporala.

2

In functie de greutatea corporald a pisicii, doza obignuiti este dupa cum urmeaza: ,

Greutate

Milbemax 4 mg/10 mg
comprimate filmate pentru
pisici de talie mici i pisicute

Milbemax 16 mg/40 mg
comprimate filmate pentru
pisici

0,5-1kg 2 comprimat

>1-2kg 1 comprimat

>2-4kg Y2 comprimat
>4-8kg 1 comprimat
>8-12kg 1’2 comprimate

Produsul medicinal veterinar poate fi inclus intr-un program pentru prevenirea dirofilariozei cardiace in
cazul in care este indicat in mod simultan si un tratament impotriva cestodelor Durata de prevenire a
dirofilariozei cardiace este de o lund. Pentru prevenirea regulatd a dirofilariozei cardiace este preferabila
utilizarea unui produs monovalent.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar se administreaza in doza unica, pe cale orald, impreund cu o cantitate de
hrand sau dupa ce animalul a fost hranit. In acest mod, se asigura o protectie optima contra dirofilariozei
cardiace.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si pe cutia de carton
dupa “EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni (jumatiti de comprimat)
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungé 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. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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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

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici - 180147
MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica §i pisicute - 180148

Blistere din PVC/PE/PVAC/Al in cutie de carton.

Cutie de carton cu 1 blister x 2 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 2 blistere x 2 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 2 blistere x 10 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 5 blistere x 10 comprimate filmate.
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate filmate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
7ZZ luna 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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France SAS, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franta
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