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Un comprimat masticabil contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Celuloza microcristalinad

Lactozd monohidrat

Povidond

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Aromi de porc

Talc

Amidon pregelatinizat

Comprimate masticabile rotunde, albe sau aproape albe, cu pigmentatie maronie distribuitd uniform.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Caini (cu greutate de cel putin 5 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmatoarele specii sensibile la
praziquantel si milbemicin oxima:
- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
- Nematode:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infectiei cu paraziti in stadiul de adult imatur (L5)
si adult, a se vedea schemele specifice de tratament si de prevenire a bolii de la sectiunea 39
“Cai de administrare si doze”)
Thelazia callipaeda (a se vedea schema specifica de tratament de la sectiunea 3.9 “Cai de
administrare i doze”)
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Produsul poate fi utilizat si in prevenirea bolii viermilor cardiaci (Dirofilaris
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor. ‘

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu greutate mai mica de 5 kg. : .
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare diritre-excipienti.
A se vedea si sectiunea 3.5 “Precautii speciale pentru utilizare”,

3.4 Atentioniri speciale

Se recomanda tratarea concomitentd a tuturor animalelor care trijesc in aceeasi gospoddrie.

Cénd infectia cu cestodul D. caninum a fost confirmata, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare (cum ar fi puricii si paduchii) trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfectarea. Rezistenta parazitului la o anumiti clasi de antihelmintice se poate dezvolta in urma
utilizarii frecvente si repetate a unui antihelmintic din clasa respectiva.

Utilizarea produsului ar trebui si urmeze punerea in aplicare a unor mésuri de diagnosticare adecvate
fatd de infectiile mixte cu nematode si cestode, luand in considerare istoricul si caracteristicile
animalelor (de exemplu, varsta, starea de sanatate), mediul inconjuritor (de exemplu, caini in custi,
caini de vénitoare), alimentatia (de exemplu, accesul la carne crudd), localizarea geografici si
célatoriile. Decizia administrarii produsului la cinii cu risc de reinfectdri mixte sau in situatii de risc
specifice (cum ar fi riscurile zoonotice), trebuie luatd de citre medicul veterinar responsabil.
Utilizarea acestui produs ar trebui sa tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea
parazitilor tintd, daca sunt disponibile.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in RCP
poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redusi.

Au fost raportate cazuri de rezistenti de Dipylidium caninum la praziquantel, precum si cazuri de
rezistentd multipla a 4ncylostoma caninum la milbemicin oxima in SUA.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Studiile cu milbemicin oxima indica faptul c limita de sigurant la cainii cu mutatii. MDR1 (-/-) din
rasa Collie sau din rasele inrudite este mai micd in comparatie cu populatia normald. La acesti caini,

administrarea dozei recomandate trebuie urmarita cu strictete.

Toleranta produsului la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigata.

Semnele clinice la acesti cdini sunt similare cu cele observate la populatia generald de cdini in cazul

supradozajului (vezi sectiunea 3.10 “Supradozaj”).

Tratamentul cdinilor cu un numar mare de microfilarii migratoare poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi membrane mucoase palide, varsaturi, tremurdturi, respiratie
dificild sau salivare excesiva. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine de la microfilariile
moarte sau muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea la cdini care suferd de microfilaremie.

[n zonele cu risc de viermi cardiaci sau in cazul in care se stie ca un cdine a calatorit in si din regiunile
cu risc de viermi cardiaci, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, se recomanda un consult
veterinar pentru a exclude prezenta oricirei infestiri concomitente cu Dirofilaria immitis. In cazul
unui diagnostic pozitiv, este indicati o terapie adulticida fnainte de administrarea produsului.

Nu au fost efectuate studii asupra unor caini cu debilitate fizica grava sau cu functia renala sau
hepaticd grav compromisa. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animale sau numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuat de citre medicul veterinar responsabil.



La cainii cu \gﬁrsta;mai mici de 4 saptimani, infectia cu tenie este neobisnuitd. Prin urmare,
tratameg%% iimalelor cu varsta mai mica de 4 saptamani cu un produs combinat poate sa nu fie
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Fomatizate. Pentru a evita orice ingestie accidentala, nu depozitati comprimatele
alelor.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spilati-va pe maini dupi utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddundtor daca este ingerat, mai ales pentru copii. Evitati
ingestia accidentala. Produsul trebuie administrat si depozitat intr-un loc sigur, nu la vederea s la

indemdna copiilor. In caz de ingestie accidentala a comprimatelor, in special de catre un copil,
solicitati imediat sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boala care trebuie
notificata Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (OIE), este necesar sa se obtind
instructiuni specifice privind tratamentul si urmérirea, precum si protectia persoanelor, de la
autoritatea competenta relevanta (de exemplu, experti sau institute de paraz itologie).

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare - reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale - letargie o N
tratate, inclusiv raportdrile izolate): - tremuraturi musculare, ataxie si convulsii

- voma, salivare, diaree gi anorexie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. A se vedea sectiunea “Date de contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita in perioada de gestatie si lactatie.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Nu au fost observate interactiuni atunci cand s-a administrat doza recomanda d,@ q%
macrociclica selamectin in timpul tratamentului cu produsul in doza recomand@a;
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Desi nu este recomandata, utilizarea concomitenti a comprimatului care cont _cpmfbx_.néﬁ’?z’i
praziquantel/milbemicin oxima cu un spot on care contine moxidectin si imid&@p‘j@;idﬂé doze
recomandate fn urma unei singure administrari a fost bine tolerata intr-un studiv-gxperimental degdie
caini Beagle in varsta de 11 luni sau mai mult. Reactii adverse neurologice tranz L}é\pj@ﬁﬁocepe’/
slabd, picioare frontale si posterioare flasce, incoordonare, tremurdturi usoare si mer rentetialte
doar la nivelul membrelor posterioare) au fost observate dupd administrarea concomitenta a ambelor
produse intr-un alt studiu efectuat la catei cu varsta cuprinsa intre 8 si 12 saptimani. Astfel de semne
nu au fost insd observate in acest studiu dupa administrarea produsului singur. Siguranta si
eficacitatea acestei combinatii nu au fost investigate in studii de teren.

In absenta unor studii suplimentare, trebuie si se manifeste prudentd in cazul utilizdrii concomitente a
produsului si a oricarei alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii cu
animale de reproductie, cdini Collie, rase inrudite si incrucisari ale acestora.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare orala.

Doza minima recomandata: 0,5 mg de milbemicin oximi s1 5 mg de praziquantel pe kg se
administreaza o data.

Produsul trebuie administrat cu sau dupi o cantitate de hrana.

In functie de greutatea corporald a cdinelui, doza recomandati este urmitoarea:

Greutate Numir de comprimate
5-25kg 1 comprimat
>25-50kg 2 comprimate
>50-75kg 3 comprimate

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai exact posibil pentru
a evita subdozarea.

In cazurile in care se utilizeaza pentru prevenirea bolii viermilor cardiaci si in acelasi timp este
necesar un tratament impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent pentru
prevenirea bolii viermilor cardiaci.

Pentru tratamentul infectiilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxima trebuie administrati de
patru ori la intervale saptimanale. Se recomanda, in cazul in care este indicat un tratament
concomitent impotriva cestodelor, sa se trateze o dati cu produsul si s se continue cu produsul
monovalent care contine doar milbemicin oximi, pentru celelalte trei tratamente sdptdmanale.

in zonele endemice, administrarea produsului la fiecare patru saptimani va preveni angiostrongiloza
prin reducerea numérului de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti, in cazul in care este indicat un
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul impotriva Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie administrati in 2
tratamente, la sapte zile distanta. In cazul in care este indicat un tratament concomitent impotriva
cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin oxima.

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

Reactiile adverse observate sunt aceleasi cu cele observate la doza recomandati (a se vedea sectiunea
3.6 "Evenimente adverse™), dar mai pronuntate.
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3.11 Restriétii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
u:ﬁ{:h&ar;ea_‘produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
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12 Perloade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54ABS1
4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxima apartine grupei lactonelor macrociclice, izolate din fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, impotriva stadiilor larvare si
adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinului este legata de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
milbemicin oxima, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permcabilitatea membranei
nematodelor si insectelor la ionii de clorurd prin intermediul canalelor ionice clorura activate de
glutamat (inrudite cu receptorii GABAx si glicina de la vertebrate). Aceasta duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare si la paralizarea flasca si moartea parazitului.

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantel este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Acesta modific permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca®") in
membranele parazitului, inducind un dezechilibru in structurile membranei, ceea ce duce la
depolarizarea membranei si contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie). Vacuolizarea
rapida a tegumentului de sincitiu si dezintegrarea tegumentara ulterioard (eruptii pustulare), are ca
rezultat o expulzare mai ugoari din tractul gastrointestinal sau moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orala de praziquantel la cdine, concentratiile maxime scrice ale substantei initiale
sunt atinse rapid (Tmax in aproximativ 0,5 - 8 ore) si scad rapid (t. aproximativ 2.6 ore). Existd un
efect de prim-pasaj hepatic intens, cu o biotransformare hepatica foarte rapida si aproape completa, in
principal la derivati monohidroxilati (de asemenea si la di- si trihidroxilati). care sunt in cea mai mare
parte glucuro- si/sau sulfo-conjugati inainte de excretie. Legarea plasmatici este de aproximativ 80%.
Excretia este rapida si completa (aproximativ 90% in 2 zile); calea principala de eliminare este cea
renala.

Dupi administrarea orald de milbemicin oxima la cdini, concentratiile maxime plasmatice apar la
aproximativ 1 - 8 ore si scad cu un timp de injumdtatire a milbemicin oximei nemetabolizat de 1 - 5
zile. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
’

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

2 sau 4 comprimate in blistere OPA-AI-PVC/AL.

I blister cu 2 comprimate masticabile introdus in cutie de carton.

1 blister cu 4 comprimate masticabile introdus in cutie de carton.

12 blistere cu 4 comprimate masticabile introduse in cutie de carton.

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>.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de api, deoarece milbemicin oxima
poate fi periculoasd 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

Pharma VIM Korlatolt Felel6sségii Tarsasag, 1029 Budapesta, strada Pipitér nr. 5., Ungaria

7. NUMARUL(NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230059

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 17.03.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele



buesa ur, 3

INFORMAZY} CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
i ,

° 3

pentru 1x2, 1x4, 12x4 comprimate masticabile

o F
(1. _BERUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Milbenin 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru caini

fz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Un comprimat masticabil contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

2 comprimate masticabile
4 comprimate masticabile
48 comprimate masticabile

| 4. " SPECI TINTA _ |

Caini (cu greutate de cel putin 5 kg)

|5. INDICATU |

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmatoarele specii sensibile la
praziquantel si milbemicin oxima.

Produsul poate fi utilizat si in prevenirea bolii viermilor cardiaci (Dirofilaria immitis), daci este
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.-

6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orald. Produsul trebuie administrat cu sau dupa o cantitate de hrana.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

(8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra in ambalajul original.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITIPROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” //o“‘,;c“ ’a

Numai pentru uz veterinar,

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

J 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Pharma VIM Korlétolt Felelésségii Tarsasag, 1029 Budapesta, strada Pipitér nr. 5., Ungaria
L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —l

230059

| 15. NUMARUL SERIEI \

Lot {numar}

| Cod de bare EAN, GTIN-13 |
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MANEMIUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER

i i

Blister £ 2 sau 4 comprimate

At

A

+ [ 1..2/DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
2

UNARA S

zeen

T Milbenin 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru caini

D' INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Milbemycinum oximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



PROSPECTUL

1. Denumirea predusului medicinal veterinar

Milbenin 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru caini
Milbenin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru caini de talie micé si ca: =i
2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabii contine:
Comprimate masticabile  Comprimate masticabile poatry

pentru caini caini de taiie mici si catel
Substante active:
Milbemicin oximé 12,5 mg 2,5 mg
Praziquantel 125,06 mg 25,0 mg

Comprimate masticabile rotunde, albe sau aproape albe, cu pigmentatie mar nie distribuita
uniform.

3. Specii tinta

Milbenin 12,5 mg/123 mg comprimate masticabile pentru cdini
Caini (cu greutate de cel putin 5 kg)

Milbenin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica si ca: i
Caini (caini de talie mica si catei cu greutate de cel putin 1 kg)

4, Indicatii de ntilizare

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmitoarele spe ‘i sensibile la
praziquantel §i milbemicin oxima:
- Cestode:
Dipylidium caiiiuin
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
- Nematode:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infectiei cu paraziti in stadit -~ de adult imatur (LS
si adult, a se vedea scheimele specifice de tratament si de prevenire a bolii ‘e la sectiunea 8
Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”
Thelazia callipaeda (a se vedea schema specifica de tratament de la sectiu e 8 = Doze peniru
fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare™)

Produsul poate fi utilizat si in prevenirea bolii viermilor cardiaci (Dirofilaria in. nitis), dacé este
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.



hin 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru cdini
benin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru caini dc
{itai mica de 2 saptimani si/sau cu greutatea mai micé de 1 kg.

473 in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oric.
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Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Se recomanda tratarea concomitenia a tuturos animalelor care triiesc in aceeasl

Cand infectia cu cestodul . caninwm a fost confirmatd, tratamentul concomiter -
intermediare (cum ar fi puricii i pidducii®n teebuie discutar cu un medic velerine:

reinfectarea. Rezistenta parazitului la o anumita clasa de antihelmintice se poatt
atilizarii frecvente si repetate a urui satihelnintic din clasa respectiva.

Utilizarea produsului ar trebui sd urmeze punerea in aplicare a unor masuri de d
faa de infectiile mixte cu nematode si cestode, luand in considerare istoricul st
animalelor (de exemplu, vérsta, starea de sanatate), mediul inconjurator (de exe:
caini de vanatoare), alimentatia (de exemplu, accesul la carne cruda), localizare.
calatoriile. Decizia administrarii produsului la cinii cu risc de reinfectari mixte
specifice (cum ar fi riscurile zoonotice). trebuie luatd de catre medicul veterina
Utilizarea acestui produs ar trebui sa tind seama de informatiile locale privind st
parazitilor tinta, daca sunt disponibile.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiun
poate creste presiunea de selectic a rezistentei si poate conduce la o eficacitate 1
Au fost raportate cazuri de rezistenta de Dipylidium caninum la praziquantel, pr
rezistentd multipla a Ancylostoma caninum la milbemicin oxima in SUA.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Studiile cu milbemicin oxima indica faptul ca limita de siguranta la cainii cu mt
rasa Collie sau din rasele inrudite este mai mica in comparatie cu populatia nor
administrarea dozei recomandate trebuie urmarita cu strictete.

Toleranta produsului la cateii tin=ri din aceste rase nu a fost investigata.
Semnele clinice la acesti caini sunt similare cu cele observate la populatia gene:
supradozajului (vezi sectiunea “Supradozaj”).

Tratamentul cainilor cu un numa: mare 42 microtilarii migratoare poate duce w
reactii de hipersensibilitate, cum ar [i membrane mucoase palide, varsaturi, tren
dificild sau salivare excesiva. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de prote:
moarte sau muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului. Prin u
recomand utilizarea la cdini care suferd de microfilaremie.

in zonele cu risc de viermi cardiaci sau in cazul in care se stie ca un cdine a cal¢
cu risc de viermi cardiaci. inainte de a utiliza produsul medicinal veterinai, se It
veterinar pentru a exclude prezenta oricarei infestari concomitente cu Dirofilari
unui diagnostic pozitiv, este indicaté o terapie adulticida inainte de administrare

Nu au fost efectuate studii asupra unor ciini cu debilitate fizica grava sau cu fu
hepaticd grav compromisa. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animal
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de catre medicul

La cAinii cu varsta mai mica de 4 saptamani, infectia cu tenie este neobisnuitd. |
tratamentul animalelor cu varsta mai micd de 4 saptamani cu un produs combin.
necesar.
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Comprimatele sunt aromatizate. Fentru a evita orice ingestie accidentald, nu dey
la indeména animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul mec cinal veterinar la

yzitati comp f#e .
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animale:
Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate [i daundtor dacé este ingerat, mai ales |entru copii. Evitati

ingestia accidentala. Produsul trebuie administrat si depozitat intr-un loc sigur, 1
indemana copiilor. In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special de
solicitati imediat sfatul medicului i aratati medicului prospectul sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente trebuie s
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este
notificatd Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (OIE), este neces
instructiuni specifice privind tratamentul si urmarirea, precum si protectia perse
autoritatea competenta relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitole

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita in perioada de gestatie *
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductic.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu au fost observate interactiuni atunci cdnd s-a administrat doza recomandati
selamectin in timpul tratamentului cu produsul in doza recomandatd.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitentd a comprimatului care contine
praziquantel/milbemicin oxima cu un spot on care contine moxidectin si imidac

recomandate in urma unei singuie adiministrari a fost bine tolerata intr-un studiu

caini Beagle in varstd de 11 luni sau mai muli. Reactii adverse neurologice tran.
slab, picioare frontale si posterioare flasce. incoordonare. tremurdturi usoare si
doar la nivelul membrelor posterioare) au fost observate dupd administrarea cot
produse intr-un alt studiu efectuat L cagei cu varsta cuprinsa intre 8 si 12 saptan
nu au fost insa observate in acest studiu dupa administrarea produsului singur. ©
acestei combinatii nu au fost investigate in studii de teren.

In absenta unor studii suplimentare, (rebuic 53 se manifeste prudentd in cazul ut
produsului si a oricarei alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efect
animale de reproductie, ciini Collie. rase inrudite si incrucisari ale acestora.

Supradozare:
Reactiile adverse observate sunt aceleasi cu cele observate la doza recomandata

»Evenimente adverse”), dar mai pronuntate.

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

Incompatibilitati majore:
Nu este cazul.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea contii
produs. Daca obseivati orice reactii adverss, chiar si cele care nu sunt deja enun
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect. va rugdm sa contactati m
veterinar. De ascmenea, puiesi raporta evenimente adverse citre detinatorul aut
comercializare folosind datele de contact de la starsitul acestui prospect sau pris
raportare (farmacovigilenia’ i’ ansvsa.ro. icbmv(@icbmv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, ¢ai de administrare si metode de adminis?

Pentru utilizare orala.
Doza minima recomandata: 0.5 mg de milbemicin oxima si 5 mg de praziquantc

administreazi o data. Produsul trebuie administrat cu sau dupa o cantitate de hr:

In functie de greutatea corporala a cainelui, doza recomandata este urmatoarea:

ud a sigurantei unui
erate Tn acest

i intai medicul
rizatiel de

sisternui national de

rare

| pe kg se

—

Greutate MILBENIN 2,5 mg/25 mg MILBENT Y 12,5 mg/128 mg
comprimate masticabile pentru comprimate masticabiie peniiu
caini de talie mica si citei céini
1-5kg | comprimat masticabil
>5-25Kg | compr mat masticabil
>25-50kg 2 comprir aie inasticadile
>50-75kg 3 compri: ate masticabile

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cat m
a evita subdozarea.

in cazurile in care se utilizeazd pentru prevenirea bolii viermilor cardiaci si in a:
un tratament Impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent
viermilor cardiaci.

Pentru tratamentul infectiilor cv Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxima t
patru ori la intervale saptimanale. Se recomanda, in cazul in care este indicat ut
concomitent impotriva cestodelor, si se trateze o data cu produsul si s se conti

monovalent care contine doar milbemicin oxima, pentru celelalte trei tratamentc

in zonele endemice, administrarea produsului la fiecare patru sAptAmani va prev
prin reducerea numarului de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti. in cazul in car
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul impotriva Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie ad:
tratamente, la sapte zile distantd. In cazul in care este indicat un tratament conce
cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbe
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9, Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul trebuie administrat cu sau dupi o cantitate de hrana.
Nu utilizati Milbenin daca observati semnelor vizibile de deteriorare.

1. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

[FPXS
TP

Precantii speciale pentru depozitare

A nu se Hisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra Tn ambalajul original.

Nu utilizaii acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe blis r i cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sav <deseurile menajere>.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa. deoarece (milbemicin oxima
poate fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sa 1 a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationa 2 de colectare
aplicabile.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalit: tea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, (lasificarea produselor medicinale vetevinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptiz.

i4 Numersle autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelr -

| blister cu 2 comprimate masticabile introdus in cutie de caston.
| blister cu 4 comprimate masticabile introdus in cutie de carton.
12 blistere cu <4 comprimate masticabile introduse in cutie de carton.

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

i%,  Data nitimel revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in 3aza de Date a
Uniunii privind produsele.
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