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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica si pisicute
Milbemicin oxime, praziquantel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate, de forma alungitd, de culoare bej pana la brun, cu aromi de carne de vitd, cu cate
o linie de divizare pe ambele pirti, care au pe o parte inscriptionat ,,BC” si pe cealalta parte ,,NA”.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici de talie mica si pisicute cu greutatea de cel putin 0,5 kg.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La pisici in tratamentul infestirilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmitoarele
specii:

- cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- nematode:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in
cazul 1n care este indicat, concomitent, si un tratament impotriva cestodelor.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru pisici cu varstd mai micé de 6 saptdméni si/sau cu greutate mai mici de 0,5 kg.
Nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti




Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Echinococoza reprezinti un risc pentru om. In cazul unei echinococoze, pentru protectia persoanelor,
trebuie urmate indicatiile specifice atat pe perioada tratamentului cét si in cea post-terapeutica. Se
recomandi consultarea unor specialigti sau a unor institute de parazitologie.

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizicd grava, a céror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisa. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale
sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar

responsabil.

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

Spalati-vd pe méini dupa utilizare.
In caz de ingestie accidentale a comprimatelor, in special cind este vorba de un copil, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupd administrarea produsului
medicinal veterinar simptome sistemice (letargie), simptome neurologice (ataxie i tremor muscular)
si/sau simptome gastrointestinale (voma si diaree).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
MILBEMAX poate fi utilizat la pisici in perioada de gestaie si de lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Utilizarea simultani a MILBEMAX cu selamectind este bine toleratd. Nu au fost observate
interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactond macrociclicd selamectind in cursul
tratamentului cu MILBEMAX in doza recomandata.

Desi nu se recomanda, utilizarea concomitentd a MILBEMAX cu un produs spot on care contine
moxidectin cu imidacloprid intr-o singura aplicare in doza recomandati, a fost bine toleratd intr-un
studiu de laborator la 10 pisicute.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In
absenta unor studii suplimentare, trebuie avutd precautie in cazul utilizarii concomitente a
MILBEMAX cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de

reproductie.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare



Doza minima recomandatd: 2 mg de milbemicin oxime §i 5 mg de praziquantel per kg te
corporala, in dozi unicé, pe cale orald. Produsul trebuie sa fie administrat impreun cu o cantitate de
hrani sau dupia ce animalul a fost hranit. In acest mod, se asigurd o protectie optima contra ﬁ]al iozei
cardiace.

In functie de greutatea corporala a pisicii, dozd obisnuita este dupa cum urmeaza:

Greutate Comprimate
0,5-1kg /2 comprimat
>1-2kg | comprimat

MILBEMAX poate fi inserat intr-un program pentru prevenirea filariozei cardiace in cazul in care este
indicat in mod simultan si un tratament impotriva cestodelor. MILBEMAX prezinta eficacitate timp
de o lund in prevenirea filariozei cardiace. In tratamentul preventiv al filariozei cardiace este
preferabild utilizarea unui produs monovalent.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare, unele pisici pot prezenta hipersalivatie, in plus fatd de simptomele observate la
doza recomandati (a se vedea sectiunea 4.6). Simptomele vor dispérea in mod spontan in curs de o zi.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiparazitare, insecticide si repelente - endectocide
Codul veterinar ATC: QP54ABS51 (combinatii cu milbemicin oxime)

51 Proprietati farmacodinamice

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 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 asociatie cu receptorii GABA, si de glicind a vertebratelor). Acest fapt duce la
hiperpolarizarea membranei neuromusculare, paralizia si moartea parazitului.

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-isoquinolinei. Praziquantel este activ contra cestodelor s!
trematodelor. Modificd permeabilitatea calciului (influx de Ca®") in membranele parazitilor,
provocdnd 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 faciliteazd expulzarea
parazitului din tractul intestinal §i moartea acestuia.



trarii de praziquantel, pe cale orald, concentrafia maxima in ser este atinsa in
injumitaire pana la eliminare este de aproximativ 3 ore.

i\@\\\@\ transformare hepaticd rapida,in principal la derivafi monohidroxilati. Calea
fare la cdine este cea renala.

fn urma administrarii la pisici, pe cale orala, concentrafia maximi a milbemicinului oxime n ser este
atinsa in curs de 2 ore. Timpul de injumatifire 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 oxim nemodificat in urind sau in fecale. Metabolitii principali la sobolan sunt derivati
monohidroxilati, care pot fi atribuifi biotransformirii hepatice. In afara de concentratiile relativ mari
din ficat, unele concentratii mai sunt depistate si in esutul adipos, fapt care 1i reflectd lipofilia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Celulozi microcristalind
Croscarmeloza sodicd

Povidona

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Film de acoperire:

Hipromeloza

Macrogol

Talc

Aroma artificiala de carne de vita
6.2 Incompatibilitagi

Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 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.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Blister din PVC/PE/PVdAC/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.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Produsul nu trebuie sé fie deversat in cursuri de apa, 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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

24.9.2007/4.11. 2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VINZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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ST G XA

A. ETICHETARE




(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica si pisicute
Milbemicin oxime, praziquantel

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat de MILBEMAX pentru pisici de talie micé i pisicute contine:

Substante active:
Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel , 10 mg

Excipienti q.s. pentru un comprimat divizibil de 132,5 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

ki Beniie ittt

Clsiibinkiisd

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

Vrarteagsng?

4‘- Hedah

5. SPECII TINTA

Pisici de talie mici si pisicute cu greutatea de cel putin 0,5 kg.

. INDICATIE (INDICATII)

Comprimate pentru tratamentul infestatiilor cu cestode si nematode, precum §i pentru prevenirea
filariozei cardiace.




N
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE N

Administrare in doza unica, pe cale orald, impreuna cu o cantitate de hrana sau dupi ce animalul a fost
hranit. Doza depinde de greutatea corporala a pisicii. Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

L 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

l 11. CONDITII SPECIALE DE 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 lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Novartis Santé Animale S.A.S.

%p



[17.”  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}

/



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica si pisicute
Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Santé Animale S.A.S. <logo Novartis>

'3.  DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}

|4, NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici e s ’
MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica si plslcute

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

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

Producitor responsabil pentru eliberarea serier:
Elanco France SAS

26, Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici
MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica §i pisicute

Milbemicin oxime, praziquantel

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

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici, pisici de talie mica si pisicute sunt disponibile in 2
dimensiuni:

Denumirea comprimatului Milbemicin oxime | Praziquantel per | Excipienti q.s.
(tipul comprimatului) per comprimat comprimat
MILBEMAX comprimate pentru pisici de 4 mg 10 mg 132,5 mg

talie micd si pisicute
(de culoare bej pana la brun, cu aroma de
carne de vita, alungite, divizibile)

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

(de culoare rosie pana la rosu brun, cu aroma .
de carne de vit3, alungite, divizibile)

4. INDICATIE (INDICATIY)

La pisici in tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmétoarele

specii:
- cestode: Dipylidium caninum, Taenia spp.. Echinococcus multzlocula; is

- nematode: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati




Produsul poatc-fi utilizat de asemenea pentru prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in
cazul in care este indicat, concomitent, $i un tratament impotriva cestodelor.

5. CONTRAINDICATIH

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

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru pisici” pentru pisici cu greutate mai mica de 2 kg. o

Nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienft.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupa administrarea produsului
medicinal veterinar simptome sistemice (letargie), simptome neurologice (ataxie §i tremor muscular)
si/sau simptome gastrointestinale (voma si diaree).

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

7. SPECII TINTA
Pisici.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

MILBEMAX comprimate se administreaza in dozd minima recomandatd de 2 mg de milbemicin
oxime si 5 mg de praziquantel per kg greutate corporala. ’

MILBEMAX se administreazi pe cale orala, impreuni cu o cantitate de hrana sau dupa ce animalul a
fost hranit. In acest mod, se asigura o protec{ie optima contra filariozei cardiace.

In functie de greutatea corporala a pisicii, doza obignuita este dupa cum urmeaza:

Greutate MILBEMAX comprimate MILBEMAX comprimate
pentru pisici de talie mica si pentru pisici
pisicute
0,5-1kg Y, comprimat (alungit, bej -
brun)
>1-2kg I comprimat (alungit, bej -
brun)
>2-4kg %, comprimat (alungit, rosu -
rosu brun)
>4 -8 kg | comprimat (alungit. rosu - rosu
brun)
>8-12kg Y4 comprimate (alungit, rosu -
I rosu brun)




MILBEMAX poate fi inserat intr-un program pentru prevenirea filariozei cardiace in cazul in care este *
indicat in mod simultan §i un tratament Tmpotriva cestodelor. MILBEMAX prezintd eficacitate timp
de o luna in prevenirea filariozei cardiace. In tratamentul preventiv al filariozei cardiace este
preferabila utilizarea unui produs monovalent.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cate orl este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

MILBEMAX 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 filariozei cardiace.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si pe cutie dupa ,,EXP”.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare
Conform bunei practici veterinare, animalele trebuie céntarite pentru a asigura o dozare corecta.

Echinococoza reprezinta un risc pentru om. In cazul unei echinococoze, pentru protectia persoanelor,
trebuie urmate indicatiile specifice atdt pe perioada tratamentului cat i in cea post-terapeuticd. Se
recomanda consultarea unor specialisti sau a unor institute de parazitologie.

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizica gravd, a céror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisd. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale
sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar

responsabil.
Spala;n -vi pe méini dupa utilizare.

in caz de ingestic accidentale a comprimatelor, in special cand este vorba de un copil, so licitati
imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul sau cticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie



MILBEMAX pagité.ﬁ utilizat la pisici in perioada de gestatie si de lactafie.

Interactiuniycu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultand a MILBEMAX cu selamectind este bine toleratd. Nu au fost observate

interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactond macrociclicd selamectind in cursul

tratamentului cu MILBEMAX in doza recomandata. o

Desi nu se recomanda, utilizarea concomitenta a MILBEMAX cu un produs spot on care contine

moxidectin cu imidacloprid intr-o singura aplicare in doza recomandata, a fost ‘bine tolerata intr-un

studiu de laborator la 10 pisicute. T o ' i
nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu Stig
absenta unor studii suplimentare, trebuie avutd precautie” in” ‘cazul utilizarii concomitente a

MILBEMAX cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de

reproductie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In caz de supradozare, unele pisici pot prezenta hipersalivatie, in plus fata de simptomele observate la

doza recomandati (a se vedea sectiunea ,,Reactii adverse”). Simptomele vor disparea in mod spontan

in curs de o zi.

Incompatibilitati
Nu sunt cunoscute.

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
ADESEURILOR,DUPA CAZ = =~ - = =0 i

Produsul nu trebuie
acvatice. Pl e :
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu prov

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. '

s fie deversat in cursuri de apa, datorita péricolului pentru pesti si alte organisme

enit din utilizarea unor astfel de produse

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATIH

Ambalaj primar:
Blister din PVCY/PE/PVAM/AL 20 7 <i 10 poaminrimat2

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 sa contactati
reprezentantul local al deginatorului autorizatiei de comercializare.





