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¥ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1. DENUME
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[TA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat masticabil contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 2,5mg
Praziquantel 25,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor constituenti
Celuloza microcristalind

Lactoza monohidrat

Povidond

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Aromad de porc

Talc

Amidon pregelatinizat

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (caini de talie micd si citei cu greutate de cel putin 1 kg)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmétoarele specii sensibile la
praziquantel $i 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 3.9
“Cai de administrare si doze™)
Thelazia callipaeda (a se vedea schema specifica de tratament de la sectiunea 3.9 “Caide
administrare si doze”)



Produsul poate fi utilizat $i in prevenirea bolii viermilor cardiaci (Dirofilaria i
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor. i

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai micd de 2 siptdmani si/sau cu greutatea mai m’i(‘:é.d;;zi;,«}-g;:_
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A se vedea si sectiunea 3.5 “"Precautii speciale pentru utilizare”.

3.4  Atentionari speciale

Se recomanda tratarea concomitenta a tuturor animalelor care triiesc in aceeasi gospodarie.

Cénd infectia cu cestodul D. caninum a fost confirmatd, 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 anumita clasa de antihelmintice se poate dezvolta in urma
utilizérii frecvente si repetate a unui antihelmintic din clasa respectiva.

Utilizarea produsului ar trebui sa urmeze punerea in aplicare a unor misuri de diagnosticare adecvate
fata de infectiile mixte cu nematode si cestode, luand in considerare istoricul si caracteristicile
animalelor (de exemplu, vérsta, starea de sanatate), mediul inconjurator (de exemplu, caini in custi,
caini de vanatoare), alimentatia (de exemplu, accesul la carne cruda), localizarea geografic si
calatoriile. Decizia administrarii produsului la cdinii cu risc de reinfectiri 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 tinta, 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 redusa.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

Studiile cu milbemicin oxima indica faptul ca limita de siguranta la cinii cu mutatii MDR1 (-/-) din
rasa Collie sau din rasele inrudite este mai mica in comparatie cu populatia normala. La acesti caini,
administrarea dozei recomandate trebuie urmaritd cu strictete.

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

Semnele clinice la acesti cdini sunt similare cu cele observate la populatia generali de cAini in cazul
supradozajului (vezi sectiunea 3.10 “Supradozaj™).

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

In zonele cu risc de viermi cardiaci sau in cazul in care se stie ca un cdine a ciltorit in si din regiunile
cu risc de viermi cardiaci, nainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, se recomandi un consult
veterinar pentru a exclude prezenta oricdrei infestiiri concomitente cu Dirofilaria immitis. In cazul
unui diagnostic pozitiv, este indicatd o terapie adulticida inainte de administrarea produsului.

Nu au fost efectuate studii asupra unor cdini cu debilitate fizica grava sau cu functia renali sau
hepatica grav compromisd. Produsul nu este recomandat pentru astfel de animale sau numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.
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La cainii cu vrsta maiaicd de 4 sdptamani, infectia cu tenie este neobisnuitd. Prin urmare,
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izate. Pentru a evita orice ingestie accidentala, nu depozitati comprimatele

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

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

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

indemaéna copiilor. In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special de cétre un copil,
solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este 0 boali care trebuie
notificata Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (OIE), este necesar sa se obtind
instructiuni specifice privind tratamentul i urmarirea, precum si protectia persoanelor, de la
autoritatea competenta relevantd (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

3.6 FEvenimente adverse

Céini:
Foarte rare - reactii de hipersensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale - letargie

- tremuraturi musculare, ataxie si convulsii

tratate, inclusiv raportérile izolate): e . i ‘
- voma, salivare, diaree gi anorexie

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin med icul 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



Nu au fost observate interactiuni atunci cind s-a administrat doza recomand;
macrociclicd selamectin in timpul tratamentului cu produsul in doza recom
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Desi nu este recomandatd, utilizarea concomitents a comprimatului care contige combinaffa=
praziquantel/milbemicin oxima cu un spot on care contine moxidectin si imidacloprid la doze , -
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recomandate in urma unei singure administrari a fost bine tolerata intr-un studiu expermienf\% ecitre

céini Beagle in varsta de 11 luni sau mai mult. Reactii adverse neurologice tranzitorii (p,rppfioc‘éﬁ‘ie
slaba, picioare frontale si posterioare flasce, incoordonare, tremuraturi usoare si mers in trepte inalte
doar la nivelul membrelor posterioare) au fost observate dupa administrarea concomitenti a ambelor
produse intr-un alt studiu efectuat la catei cu varsta cuprinsa intre 8 si 12 saptamani. Astfel de semne
nu au fost insd observate in acest studiu dupa administrarea produsului singur. Siguranta si

eficacitatea acestei combinatii nu au fost investigate 1n studii de teren.

In absenta unor studii suplimentare, trebuie si se manifeste prudenta in cazul utilizirii concomitente a
produsului si a oricdrei 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 Cai de administrare si doze

Pentru utilizare orala.

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

Produsul trebuie administrat cu sau dupa o cantitate de hrana.

in functie de greutatea corporald a cainelui, doza recomandati este urmatoarea:

Greutate Numiir de comprimate
I-5kg | comprimat

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd 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 saptdimanale. Se recomanda, In cazul in care este indicat un tratament
concomitent impotriva cestodelor, sa se trateze o data cu produsul si sa se continue cu produsul
monovalent care contine doar milbemicin oxima, pentru celelalte trei tratamente siptimanale.

In zonele endemice, administrarea produsului la fiecare patru siptdméni va preveni angiostrongiloza
prin reducerea numarului 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 administrata in 2
tratamente, la sapte zile distantd. In cazul n 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.

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
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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 permeabilitatea membranei
nematodelor si insectelor la ionii de clorura prin intermediul canalelor ionice clorurd activate de
glutamat (inrudite cu receptorii GABA, si glicind 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 modificd permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca*") in
membranele parazitului, inducand 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 tegumentard ulterioard (eruptii pustulare), are ca
rezultat o expulzare mai usoard din tractul gastrointestinal sau moartea parazitului.

4.3  Farmacocinetici

Dupi administrarea orala de praziquantel la céine, concentratiile maxime scrice ale substantei initiale
sunt atinse rapid (Timax in aproximativ 0,5 - 8 ore) si scad rapid (tv aproximativ 2,6 ore). Exista un efect
de prim-pasaj hepatic intens, cu o biotransformare hepatica foarte rapidi si aproape completd, 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 plasmaticii este de aproximativ 80%.
Excretia este rapida si completd (aproximativ 90% in 2 zile); calea principald de eliminare este cea
renald.

Dupa administrarea orald de milbemicin oxima la céini, concentratiile maxime plasmatice apar la
aproximativ 1 - 8 ore si scad cu un timp de injumatatire 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 am balat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



A se pastra In ambalajul original.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

1 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 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 apd, deoarece milbemicin
oximapoate fi periculoasa 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 Feleldsségfi Tarsasag, 1029 Budapesta, strada Pipitér nr. 5., Ungaria

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230058

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17.03.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12.01.2024

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.
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pentru 1x2, 1x4, 12x4 comprimate masticabile

PN K4

Milbenin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru céini de talie mica si ca: 2

i 2, DECLARARTEA SUBSTANTELOR ACTIVE

L]

Un comprimat masticabil contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 2.5 mg
Praziquantel 25.0mg

3. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate masticabile
4 comprimate masticabile
48 comprimate masticabils

| 4. SPECIITINTA

Caini (caini de talie mica si citei cu greutate de cel putin 1 kg)

| 5. INDICATH

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si neinatode adulte din urmatoarele spe “ii sensibile la
praziquantel si milbemicin oxima.

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

A se ¢iti prospectul Tnainte de utilizan.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru uilizare orald. Produsul trebuis administrat cu sau dupd o cantitate de hr na.
A se citi prospectul Tnainte de utilizace,

i 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARY

Exp. {[[/aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARKE

A se péstra in ambalajul original.

ITO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR” |

gro"

A nu se lasa la vederea si indemana copiilo:.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL ZARE B

Pharma VIM Korlatolt Feleldsségli Tarsasag, 1929 Budapesta. strada Pipitér nr. 5., Ungaria

[

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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hin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica si céi:i

L 2, (NFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SEBSTANTELE ACTIVY

Milbemyeinum oximum 2,5 mg
Praziguanieiurn 25,0 mg

©3 NUMARUL SERIEIL

T ——

Lot {numér}

[ . =
| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll//aaaa}
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar EA HATIONR

Milbenin 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru caini
Milbenin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru céini de talie mica sica: :i
2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:
Comprimate masticabile  Comprimate masticabile poatru

pentru caini cdini de walic micd si cdtei
Substante active:
hilbemicin oximd 2,5 mg 25 my
Praziquante] 125,0 mg 25,0 mg

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

3. Specii tinta

Milbenin 12,5 mg/125 mg comprimate masticabile pentru caint
Caini (cu greutate de cel putin 5 kg)

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

Indicafii de utilizare

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmatoarele spe i sensibile la
praziquantel si milbemicin oxima:
- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
- Nematode:
Ancvlostema caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trictuis vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infectiei cu paraziti in stadit * de aduit imatur (L5)
si adult, a se vedea schemele specifice de tratament si de prevenire a bolii ie la sectiunea 8 ©
Doze pentru fiecare specie, cai de administrare i metode de administrare™
Thelazia callipaeda (a se vedea schema specifica de tratament de la sectiu -ea 8 ©* Doze pentru
fiecare specie, cai de administrare i metode de administrare™)

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



, Nuse }\u«iﬁ;zeazﬁ Milbenin 2,5 mg/25 mg comprimate masticabile pentru caini de
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,Qa_'{'ﬁi:quw%rsta mai mici de 2 saptamani si/sau cu greutatea mai micé de | kg.

iizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oric.

S
5.

Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Se recomanda tratarca concomitentd a tuturor animalelor care traiesc in aceeasi
Cand infoctia cu eestodul D. caninun a fost confirmata, tratamentul concomiter
intermediare {cum ar fi puricii si paduchii) trebuie discutat cu un medic vetering
reinfectaren. Rezistenta parazitului la o anumita clasa de antihelmintice se poate
wtilizasii frecvents si repetate a unui antihelmintic din clasa respeetiva.

Utilizarea produsului ar trebui sd urmeze punerea in aplicare a unor masuri de d
fatd de infectiile mixte cu nematode si cestode, ludnd in considerare istoricul i

animalelor {de exemplu, varsta, starea de sanatate), mediul inconjurator (de exe
caini de vanitoare), alimentatia (de exemplu, accesul la carne cruda). localizare.
calatoriile. Decizia administrarii produsului la cinii cu risc de reinfectdri mixte
specifice (cum ar i riscurile zoonotice), trebuie luati de catre medicul vetering
Utilizarea acestui produs ar trebui sa tind seama de informatiile locale privind s
parazitilor tintd, dacd sunt disponibile.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Studiile cu milbemicin oxima indica faptul ca limita de siguranta la cdinii cu i <

rasa Collie sau din rasele inrudite este mai mica In comparatic cu populatia noi
administrarea dozei recomandate trebuie urmarita cu strictete.

Toleranta produsului la cieii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Semnele clinice la acesti caini sunt similare cu cele observate la populatia gener
supradozajului {vezi sectiunea “Supradozaj”).

Tratamentu! cainilor cu un numar mare de microfilarii migratoare poate duce ui
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi membrane mucoase palide. varsaturl. rea
dificila sau salivare excesivi. Aceste reacii sunt asociate cu eliberarea de prote
moarte sau muribunde si nu reprezinti un efect toxic direct al produsului. Prin v
recomanda utilizarea la caini care suferd de microfilaremie.

in zonele cu risc de viermi cardiaci sau in cazul In care se stie ca un cdine a caig
cu risc de viermi cardiaci, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, se re
veterinar pentru a exclude prezenta oricarei infestdri concomitente cu Dirofilar
unui diagnostic pozitiv, este indicata o terapie adulticida inainte de administrare

Nu au fost efectuate studii asupra unor caini cu debilitate fizicd grava sau cu ful
hepatici grav compromisa. Produsul nu este recomandat pentru astfel de anima
conforimitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de catre medicul v

La cAinii cu vérsta mai mici de 4 saptamani, infectia cu tenie este neobisnuita. I
tratamentul animalelor cu varsta mai mica de 4 saptdmani cu un produs combin.
necesar.
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Comprimatele suni aromatizaie. Pentiu a evita orice ingestie accidentald, nu dej

la iIndeména animalelor.

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

yzilail compr

A NATIONN—'

animale:
Spélati-va pe mdini dupi utilizare.
Acest produs mzdicinal veterinar poate fi ddunitor daci este ingerat, mai ales

indemana copiilor. In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special de
solicitail imedial siatul medicului si aratati medicului prospectul sau cticheta.
Persoanele cu hxpubenslbllltate cunoscuta la oricare dintre ingrediente trebuie s
produsut medicinal veterinar.

Precautii speciale pentry protectia mediului:
Mu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este
notificatd Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor (OIE), este neces
instructiuni specifice privind tratamentul i urmarirea, precum si protectia perst
autoritatea competentd relevantd (de exemplu, experti sau institute de parazitolc

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 reproductie.

Interactiunea cu aite produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu au fost observate interactiuni atunci cand s-a administrat doza recomandaté
selamectin in timpul tratamentului cu produsul in doza recomandata.

Desi nu este recomandata. utilizarea concomitentd a comprimatuiui care comim
praziquantel/mizbemicin oxima cu un spot on care contine moxidectin si imidac -
recomandate in urma unei singure administrari a fost bine tolerata intr-un studin
caini Beagle in varstd de 11 luni sau mai mult. Reactii adverse neurologice tian
slaba, picioare frontale si posterioare flasce, incoordonare, trem urdturi usoare
doar la nivelul membrelor posterioare) au fost observate dupd administrarea co
produse intr-un alt studiu efectuat la cétei cu varsta cuprinsd intre 8 si 12 s‘éptan
nu au fost Insa observate in acest studiu dupd administrarea produsului singur
acestei combinatii nu au fost investigate in studii de teren.

fn absenta unor studii suplimentare. trebuie s se manifeste prudentd in cazul ut
produsului si a oricarei alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efect
animale de reproductie, caini 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.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.
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Poarte’ dre (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izoiite):
;34 ;\'ga'fé.gi'i de hipersensibilitate

i dsfargie

- fremurdturi musculare, ataxie si convulsii

- vomi, salivare, diaree si anorexie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea conti: ud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enun-erate n acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati m i intai medicul
velerinar. De asenenea, putedi raporta evenimente adverse catre Cetinitorul ant vizatiel de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prir sistemui national de
raporiare ( farmacovigilentai@ansysa.ro, icbmv(@icbinv.roj.

8. Doze nentra fiecare specie, ¢ii de administrare si metode de adminisicare
Pentru utilizare orala.
Doza minimi recomandati: 0,5 mg de milbemicin oxima si 5 mg de praziquant. ! pe kg se

administreaza o dati. Produsul trebuie administrat cu sau dupa o cantitate de hri na.

In functie de greutatea corporald a céinelui, doza recomandata este urmatoarea:

Grentate MILBENIN 2,5 mg/25 mg MILBENI - 12,5 mg/125 mg
comprimaie masticabile pentru comprimate nasticabile peniru
cAini de talie mica si citei cAini
1-5ke 1 comprimat masticabil
>5-25kg | compr mat masticabil
>25-50kg 2 compri: 1ate masticabile
>50-75kg | 3 compri: 1ate masticabile

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat m i exact posibil pentru
a cvita subdozarea.

Tn cazurile in care se utilizeaza pentru prevenirea bolii viermilor cardiaci si in a« slasi timp este necesar
un watament impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul moenovalent entru prevenirea bolii
viermilor cardiaci.

Peniru tratamentul infectitlor cu Angiostrongylus vasorwn, milbemicin oxima b -buie administrata de
patru ofi la intervale siptamanale. Se recomanda, in cazul in care este indicat ur tratament
concomitent impotriva cestodelor, si se trateze o data cu produsul si s1 se contir ue cu produsul
monovalent care contine doar milbemicin oxima, pentru celelalte trei tratamentc siptdmanale.

in zonele endemice, administrarea produsului la fiecare patru siptimani va prex :ni angiostrongiloza
prin reducerea numarului de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti. in cazul in car este indicat un
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul impotriva Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie adiinistratd in 2
tratamente, la sapte zile distanta. In cazul in care este indicat un tratament conct mitent impotriva
cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbe nicin oximd.
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3. Recomandiri privind adminisirares corecta

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

1, Precautii speciale penlru de
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blis »r si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece :1ilbemicin 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 con formitate cu cerintele locale si cu sistemele nationa ¢ de colectare
aplicabile.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

i

Produs medicinal veterinar care se libercaza cu prescriptie.

i4, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajels -

1 blister cu 2 comprimate masticabile iatrodus in cutie de carton.
| 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 sa fie comercializate.

i5,  Data uitimei revizuiri a prospee

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in 3aza de Date a
Uniunii privind produsele.
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Al ul geitorizatiei de comercializare:
Py Phart \{LNE Korlatolt Feleldsségili Tarsasag, 1029 Budapesta, strada Pipitér nr. 5., Ungaria
0, UVN!);E\,"JF“I"‘,.\;?‘\‘
YR L
“Produeatofrgsponsabil pentru eliberarea seriei:
Vim Spectrum SRL, 547367 Corunca nr. 409., Roménia









