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COMPOZITIA CALITATIVK S CANTITATIVA

Un comprimat de 625 mg contine :

Substante active:
Milbemicin oxime 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Excipienfi:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

Comprimate de forma rotunda, de culoare albd, care au pe o parte inscriptionat,,

FORMA FARMACEUTICA
CCA” iar pe cealaltd

parte ,,NA”.

4,
4.1
Caini.

4.2

La ciini in tratamentu

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

| infestarilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmatoarele specii:

- Cestode:

Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus Spp-
Mesocestoides Spp.

- Nematode:

Produsul poate fi uti
bolii cauzate de Anmgiostrongylus vasorum (angiostrongilozd),

Ancylostoma caninum _
Toxocara canis ; ’ .
Toxascaris leonina

Trichuris vulpis ) T
Crenosoma vulpis (reducerea nivelului infestatiei) R 7
Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infestatiei cu paraziti in stadiul de adult imatur
(L5) si adult); vezi lista cu tratamentul specific din Rezumatul Caracteristicilor Produsului la
punctul 4.9 ,,Cantitati de administrat si calea de administrare”).

Thelazia callipae
Produsului la punctul 4.9 _Cantitafi de administrat si calea de administrare™)

EVIRIE S

lizat de asemenea pentru profilaxia filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) sia
in cazul in care este indicat,

concomitent, si un tratament impotriva cestodelor.

da (vezi lista cu tratamentul specific din Rezumatul Caracteristicilor
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fn timpul tratamentului,
'manifesta unele reactii de

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cdini cu greutate mai micéd de 5 kg. CE ,
Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare ‘dint'rc{exgiﬁengi.

4.4 - Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta S

ca limita de sigurantd in cazul unor cdini din

Studiile efectuate cu milbemicin oxim precizeaza faptul
la alte rase. La acegti cdini, doza recomandatd

rasa Collie sau din alte rase asociate este mai mica decat
trebuie si fie administrati sub observatie medicala strictd. S

Nu au fost efectuate studii asupra unor cdini cu debilitate fizica gravé sau cu funciia rinichiului sau a
ficatului grav compromisd. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale sau numai in
conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responisabil. '

45  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Conform bunei practici veterinare, animalele trebuie cantarite pentru a asigura o dozare corecta.

unii caini care prezintd un numdr mare de microfilarii migratoare pot

hipersensibilitate cum ar fi membrane sau mucoase pale, virsaturi, tremor
muscular, respirajie dificila sau salivare excesivd. Aceste reactii sunt .asociate cu eliminarea de
proteine din microfilariile moarte sau muribunde si nu reprezintd un efect toxic direct al produsului.

Astfel, nu este recomandatd utilizarea la cini care suferd de microfilaremie.

in cazul in care un cdine a calatorit in raza unei
te de utilizarea MILBEMAX se recomanda
lude prezenta unei infestatii concurente cu
licarea unei terapii impotriva

in zonele cu risc ridicat de filarioza cardiaca sau
asemenea zone cu risc de filariozd cardiacd, inain
efectuarea unei consultajii veterinare pentru a €XC
Dirofilaria immilis. in cazul unui diagnostic pozitiv, este indicatd ap
parazitilor adulti inainte de a administra MILBEMAX.

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

Spalati-va pe maini dupd utilizare. e ‘
fn cazul unei ingestii accidentale a comprimatelor, in special cind este vorba de un copil, cerefi

imediat recomandari medicale i ardtati medicului eticheta §i/sau prospectul produsului.
Echinococoza reprezintd un risc pentru om. In cazul unei echinococoze, pentru protectia persoanelor,

trebuie urmate indicatiile specifice atat pe perioada tratamentului cat si in cea post-terapeutica. Se

recomandi consultarea unor specialigti sau a unor institute de parazitologie.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitéte)

medicinal veterinar au fost observate semne

in cazuri foarte rare, dupd administrarea produsului
strointestinale ( vérsaturi, diareea,

sistemice (letargie), neurologice (tremor muscular si ataxie) si/sau ga
anorexia i salivatia).

4.7 . Utilizare in ﬁerioada de gestaﬁe si lactatie

Produsul poate fi utilizat la citele in perioada de gestatie §i de lactaie

\

U



K MILBEM'AX. In absenta unor studii suplimentare, utilizarea con

4.8 | Interactﬂu’ii ¢u alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

ati. Nu au fost observate interactiuni la
elamectin in cursul tratamentului cu
comitentd a MILBEMAX cu alte
De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de

- Utilizatea MI‘L*BEMTZLX simultan cu selamectin este bine toler.
: administyaregﬂ,,q&'éi recomandate de lactond macrociclicd s

lactone macrociclice se va face cu precautie.
reproducere.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doza minimi recomandata: 0,5 mg de milbemicin oxime §i 5 mg de praziquantel per kg in doza unicé,
pe cale orala. ,

Produsul trebuie sa fie administrat fmpreund cu 0
In functie de greutatea corporala a cainelui, doza o

cantitate de hrana sau dupd ce animalul a fost hrénit.
bisnuitd este dupa cum urmeaza:

Greutate Comprimate
5-25kg 1 comprimat
>25-50kg 2 comprimate

[ >50-75kg 3 comprimate

triva filariozei cardiace i, in acelagi

in cazurile in care se administreaza un tratament profilactic impo
MILBEMAX poate inlocui

timp, este necesard aplicarea unui tratament impotriva cestodelor ,
produsul monovalent pentru profilaxia filariozei cardiace.

orum, milbemicin oxime poate fi administrat de patru ori, la
n cazurile in care este indicat si un tratament concomitent
si se va continua cu produsul monovalent
de trei saptimani de tratament.

Pentru infestiri cu Angiostrongylus vas
intervale siptiménale. Se recomanda, i
impotriva cestodelor, se va administra o dati MILBEMAX

care contine numai milbemicin oxim pentru perioada ramasa

in zone endemice, administrarea regulatd a produsului la fiecare 4 saptamani va preveni
angiostrongiloza prin reducerea numarului de adulti imaturi (L5) si infestdrile patente, atunci cind este
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestatiei cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 serii
de tratament, la interval de 7 zile, atunci cand este indicat un tratament concomitent fmpotriva

cestodelor, Milbemax puténd inlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin oxime.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

" in caz de supradozare, unii cdini pot prezenta midriaza, depresie, salivafie excesivi, parezd, tremor
si/sau mers in zig-zag. Simptomele vor disparea in mod spontan in curs de o zi. Nu este cunoscut

niciun antidot.
Toleranta la MILBEMAX a cifeilor cu varste foarte mici din rasa Collie nu a fost inca investigata.

Simptomele clinice la cainii din rasa Collie sunt similare cu acelea observate la populaia generala a
cainilor in caz de supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: Endectocide, corhbina;ii cu milbemicin
Codul veterinar ATC: QP54AB51 '

51 Proprietiti farmacodinamice

macrociclice, izolate prin fermentarea Streptomyces

Milbemicin oxime apartine grupei lactonelor
tie activd impotriva acarienilor, impotriva stadiului

hygroscopicus var. aureolacrimosus. Are o reac

larvar si adult al nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

| acestuia asupra neurotransmisiei nevertebratelor.
Milbemicin oxime, la fel cu avermectinele si cu alte milbemicine, sporeste permeabilitatea membranei
nematodelor si a insectelor la ionii clorurd prin intermediul canalelor ionilor clorurd activate de
glutamat (in asociafie cu receptorii GABA4 si de glicind a vertebratelor). Acest fapt duce la
hiperpolarizarea membranei neuromusculare, paralizarea si moartea parazitului.

Actiunea milbemicinului este legata de efectu

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantel este activ contra cestodelor si
trematodelor. Modifici permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca’") in membranele parazitilor,
provocand un dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei si, aproape
instantaneu, la contracfia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapida a tegumentului de sincitiu i la
dezintegrarea tegumentard ulterioard (eruptii pustulare), fenomene care faciliteazi moartea parazitului

si expulzarea din tractul intestinal.

5.2 Particularititi farmacocinetice

in urma administrarii praziquantelului la cdine, pe cale orald, concentratia maxima a substantei initiale
in ser este atinsa in mod rapid (Tmax in aproximativ 0,5 - 4 ore) scazand insa repede (ty» in aproximativ
1,5 ore); in primul stadiu se realizeazi un efect de prim-pasaj hepatic intens, cu o biotransformare
hepaticd rapida si aproape completd in principal la derivati monohidroxilati (de asemenea si la di- si
trihidroxilati) supusi in principal glucuro- si/sau sulfo-conjugdrii inainte de excrefie. Legarea
plasmatica este de circa 80 %. Excrefia este rapida si completd (aproximativ 90 % in 2 zile); calea

principala de eliminare este cea renald.

in urma administririi de milbemicin oxime la caini, pe cale orald, concentrafia maxima in ser este
atinsi in curs de aproximativ 2 - 4 ore, scizand mai apoi, cu un timp de injumatatire al milbemicinului
oxim nemetabolizat de 1 - 4 zile. Prezintd o biodisponibilitate de aproximativ 80 %. i
La sobolan, metabolismul pare a fi complet cu toate ci este lent, din moment ce nu a fost depistat
milbemicin oxim nemodificat in urind sau in fecale. Metabolitii principali la sobolan sunt derivafi
monohidroxilafi care pot fi atribuiti biotransformdrii hepatice. in afara de concentratiile relativ mari
din ficat, unele concentrafii mai sunt depistate si in fesutul adipos, fapt care 1i reflectd lipofilia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind
Croscarmeloza sodica

Povidona

Lactozi monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu
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6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra Ja temperaturd mai mare de 30°C. :
A se pastra blisterul in ambalajul din carton pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Ambalaj primar :
Blister din PVC/PE/PVDC/Al cu2 si 10 comprimate

Ambalaj secundar:

Cutie x 1 blister x 2 comprimate
Cutie x 2 blistere x 2 comprimate
Cutie x 1 blister x 10 comprimate
Cutie x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie x 5 blistere x 10 comprimate
Cutie x 10 blistere x 10 comprimate

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 medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Novartis Santé Animale S.A.S.,

B.P. 224, F-68332 Huningue,
Franta :

& NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRH AUTORIZATIEI

24.09. 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



Noiembrie 2013
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.
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Cutie x 1 blister x 2 comprimate
Cutie x 2 blistere x 2 comprimate
Cutie x 1 blister x 10 comprimate
Cutie x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie x 5 blistere x 10 comprimate

Cutie x 10 blistere x 10 comprimate

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX, comprimate pentru caini

Milbemicin oxime, praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTI

VE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat de 625 mg contine:

Substante active:
Milbemicin oxime 12,5 mg
; Praziquantel 125 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

FL DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

B SPECII TINTA

]

Caini cu greutatea de cel putin 5 kg. -

6. INDICATIE (INDICATII)

|

Comprimate pentru tratamentul infestatiilor cu cestode, nematode, filarii oculare, strongilii,

si pentru prevenirea infestarilor cu microfilarii §i strongilii.

( 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Dozi unicd de administ

de greutatea corporald a animalului. Cititi prospectul inainte de utilizare.

precum

]

rare pe cale orald, cu alimente sau dup ce animalul a fost hranit. Doza depinde

W



[s. TIMP DE ASTEPTARE

EIs

Nu este cazul.
[o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
‘Nu este cazul. ‘
[10.  DATA EXPIRARII J

EXP:

|T1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
A se pistra blisterul in ambalajul din carton pentru a fi protejat de lumina.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE l

Eliminare: Cititi prospectul.

PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI1

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

l

[14.  MENTIUNEA ,A NUSELASALA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI A UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Eranta
@. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Serie: {numdr}



INFORMATII MINIR@] CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

| Blister din PVC/PEAE:{;bC/Al cu2sil0 comprimafe

l—f DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

MILBEMAX, comprimate pentru cdini

Milbemicin oxime, praziquantel

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Santé Animale S.A.S., Franfa

[3.  DATA EXPIRARI

EXP: {lun&/an}

[a.  NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

5. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



PROSPECT -




PROSPECT b

MILBEMAX, comprimate pentru ciini :
MILBEMAX, comprimate pentru cdini de talie mica si catei

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Santé Animale S.A.S., B.P. 224, F-68332 Huningue, Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:
Elanco France SAS

26, Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MILBEMAX, comprimate pentru cdini
MILBEMAX, comprimate pentru cdini de talie micd gi catei

Milbemicin oxime, praziquantel

Antihelmintic cu spectru larg

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

Denumirea medicamentului Milbemicin oxime | Praziquantel per | Excipienti g.s. per
(Tipul comprimate) per comprimat comprimat un comprimat de
MILBEMAX comprimate pentru o 2,5mg 25 mg 125 mg

caini de talie mica si cafei

(de culoare alba, alungite,

divizibile)

MILBEMAX comprimate pentru 12,5 mg 125 mg 625 mg

céini

(de culoare alba, rotunde)

4. INDICATIE (INDICATII)

La caini in tratamentul infestarilor mixte cu cestode $i nematode adulte din urmatoarele specii:

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




- Nematode:™ ./

An:ylg%/onm caninin

TO."C{)’VC‘ai‘d canis
“Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului infeslatiel)

Angiostrongvlus vasorum (reducerea nivelului infestatiei cu paraziti in stadiul de adult imatur
(L5) si adult); vezi lista cu tratamentul specific la punctul .Posologie pentru fiecare specie,

cale de administrare i mod de administrare”).
Thelazia callipaeda (vezi lista cu tratamentul specific la punctul Posologie pentru fiecare

specie. cale de administrare i mod de administrare”).

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru profilaxia filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) si a
bolii cauzate de Angiostrongylus vasorum {angiostrongiloza), in cazul in care este indicat concomitent

si un tratament impotriva cestodelor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza ,, MILBEMAX comprimate pentru ciini de talie mica si cifei” la cafei cu varsta

mai mica de 2 sdptdmani gi/sau cu greutate mai micd de 0,5 kg.
Nu se utilizeazd ,, MILBEMAX comprimate pentru ciini” la caini cu greutate mai micd de 5 kg.
Nu se administreaz in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

PR e .,
{ H

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, dupa administrarea produsului medicinal veterinar au fost observate semne
sau gastrointestinale (varsaturi, diareea.

sistemice (letargie), neurologice (tremor muscular si ataxie) §i/

anorexie si salivatie). T
Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

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

Doza minimi recomandata: 0,5 mg de milbemicin oxime §i 5 mg de praziquantel per kg in dozi unica,

pe cale orala. ‘

In functie de greutatea corporald a cainelui, doza obisnuitd este dupd cum urmeaza:
: T - T

{ Greutate i MILBEMAX comprimate pentry ,’

; ciiini de talie mica §i cidtei |

T LB : g — +

‘[ 05 - 1k ‘ Y2 comprimat |

| i

MILBEMAX comprimate
pentru cilini

5
=

i (alungi. de culodre atha)




1 compriva
(alungit. de culoare alba)
>5-10kg i : 2 comprimate A
(alungite. de culoare alba)

=1-5K

Ui

>10-25kg | comprimat

2 comprimate
(rotunde, de culoare alba)

|

I

i (rotund, de culoare alba)
>25-50kg ;

>50-75kg 3 comprimate

(rotunde, de culoare albi)

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

Pentru infestari cu Angiostrongylus vasorim, milbemicin oxime poate fi administrat de patru ori, la
intervale saptaménale. Se recomand3, in cazurile in care este indicat si un tratament concomitent
impotriva cestodelor, se va administra o data MILBEMAX si se va continua cu produsul monovalent
care contine numai milbeiicin oxime pentru perioada ramasa de trei saptdmani de tratament.

In zone endemice, administrarca regulatd a produsului la fiecare 4 saptamani va preveni

angiostrongiloza prin reducerea numarului de adulti imaturi (L5) si infestarile patente, atunci céind este
indicat un tratament concomitent inpotriva cestodelor.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

MILBEMAX este administrat intr - o singura doza, pe cale orald, impreuna cu o cantitate de hrand sau
dupé ce animalul a fost hranit.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1i. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 1asa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra blisterul in ambalajul din carton pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe blister i pe ambalajul din carton dupa JEXP™.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: | Jund (valabil numai pentru

Rt

MILBEMAX comprimate peniru cdini de talie micd si catei).



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar. Se ehbereaza numar pe baza de re;eta vetermara

Studiile efectuate cu milbemicin oxime: precnzeaza faptul ca hmlta de sigurantd in cazul unor cdini din
rasa Collie sau din alte rase asociate este mai mica decét la alte rase. La acestl céini, doza recomandata
trebuie si fie administrata sub- observape medl,cala stricta.
Nu au fost efectuate studii asupra unor €aini cu debilitate fizica grava -sau cu. funcpa rinichiului sau a
ficatului grav compromisi. ‘Produsul. nu ‘éste recomandat pentrii” aceste -animale sau numai - in
contbrrmtate cu evaluarea raportulul nsc/beneﬁclu efecmata de medlcul vetermar responsabll

o

Supradozare

in caz de supradozare, unii cdini pot prezenta midriaza, depresxe salivatie excesiva, pareza, tremor
si/sau mers in zig-zag. Simptomele vor disparea in mod spontan in curs de o zi. Nu este cunoscut
niciun antidot.

Toleranta la MILBEMAX a cateilor cu varste foarte mici din rasa Collie nu a fost incé investigata.
Simptomele clinice la ciinii din rasa Collie sunt similare cu acelea observate la populafia generala a

céinilor in caz de supradozare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Conform bunei practici veterinare, animalele trebuie cantarite pentru a asigura o dozare corecta.

fn timpul - tratamentului, unii cini care prezintd un numdr- maré” dé¢" microfilarii migratoare pot
manifesta unele reactii de hipersensibilitate cum ar fi membrane sau mucoase pale, varsaturi, tremor
musctlar, respiratie ‘dificild sau salivare &xcesiva: Aceste reactil - sunt asociate ‘cu- eliminarea de
proteine din’ microfilariile moarte sau muribunde si nu reprezmta un efect.toxic direct ‘al produsului.
Astfel nu este recomandata utlllzarea la caini. care sufera de mlcroﬂlaremle :

- ;.'..1 Pl i '

CN o e ( \.--1 -

In zonele cu risc ndlcat de ﬁlarxoza cardmca Sau Tn cazul m ‘care un céme a ca}atont in raza unei

asemenea zone cu risc de - filarioza c&rdnaca, tnainte- de’ utxllzalea MILBEMA}«. se recomanda

efectuarea unei consultafii veterinare pentru a exclude prezenta unei infestatii concurente cu
Dirofilaria immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv, este indicatd aplicarea unei terapii impotriva

parazitilor adulti inainte de a administra MILBEMAX.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Spalati-vd pe méini dupa utilizare.

I cazul unel ingesut accidentaie d comprumateior.
imediat recomandari medicale si aratafi medicului eticheta si/sau prospectul produsului.

Echinococoza reprezinid un risc pentru om. in cazui unei echinococoze, pentru proteciia persoaneior,
trebuie urmate indicatiile specifice atit pe perioada tratamentului cét si in cea post-terapeuticd. Se

recomanda consultarea unor specialisti sau a unor institute de parazitologie.

in speciai cand este vorba de un copit cerell

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Produsul poate fi utilizat la cafele in perioada de gestafie 5i de lactatie.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea MILBEMAX simultan cu selamectin este bine toleratd. Nu au fost observate interactiuni l&
administrarea dozei recomandate de lactond macrociclicd selamectin In cursul tratamentului cu
MILBEMAX. in absenta unor studii suplimentare, utilizarea concomitentd a MILBEMAX cu alte
lactone macrociclice se va face cu precautie. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de

reproducere.

13. . PRECAUTH spga.chLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitai medicului veterinar informatii referitore la metoda de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia mediului.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. ' '

14,  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Ambalaj primar:
Blister din PVC/PE/PVDC/Al cu 2 si 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutie x 1 blister x 2 comprimate
Cutie x 2 blistere x 2 comprimate
Cutie x 1 blister x 10 comprimate
Cutie x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie x 5 blistere x 10 comprimate
Cutie x 10 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





