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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbetab 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:
Substante active:
Milbemicin oxima
Praziquantel

16,0 mg
40,0 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu:

Lactoza monohidrat

Croscarmeloza sodica

Celulozd microcristalind

Povidona K30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

invelis:

Dioxid de titan (E171) 0,519 mg
Oxid de fier galben (E172) 0,052 mg
Oxid de fier rosu (E172) 0,036 mg

Alcool polivinilic

Macrogol 3350

Talc

Aroma artificiald de carne la gratar

Comprimate filmate de culoare roz/portocaliu, ovale, marcate cu o linie mediana pe ambele parti.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Pisici (> 2 kg).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru pisici cu infestatii sau expuse riscului de infestatii mixte cu cestode, nematode gastrointestinale
si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat doar atunci cind tratamentul
impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea dirofilariozei sunt necesare simultan.




Cestode: = 5

Tratamentgplf
Dipylidiz

Taenia.sfif.
L . -
EchintCcoccus multilocularis

festatiilor cu tenii:
ninum

Nematode gastrointestinale:
Tratamentul infestatiilor cu:
Ancylostoma tubaeforme (viermi carlig)
Toxocara cati (viermi rotunzi)

\
Viermi cardiaci:
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis) daca este necesar un tratament concomitent impotriva
cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisici cu greutatea mai micé de 2 kg.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa fie o sursd de
reinfestare, iar acestea ar trebui tratate corespunzitor cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Se recomanda tratamentul concomitent a tuturor animalelor care triiesc in aceeasi gospodarie.
Atunci cand este confirmati o infestare cu cestodul Dipylidium caninum, trebuie discutatd cu un medic
veterinar posibilitatea unui tratament concomitent impotriva gazdelor intermediare, precum puricii i
paduchii, pentru a preveni reinfestarea.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile prevazute in RCP
poate creste presiunea selectiei rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de a utiliza
acest produs medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului de
infestare parazitar sau pe riscul de infestare determinat pe baza caracteristicilor sale epidemiologice,

pentru fiecare animal 1n parte.

In absenta riscului de co-infestare cu nematode sau cestode, ar trebui utilizat un produs medicinal

veterinar cu spectru ingust, dacé este disponibil.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie s tind cont, acolo unde este posibil, de
informatiile locale privind susceptibilitatea speciilor de paraziti. _

Au fost raportate cazuri de rezistentd la praziquantel pentru Dipylidium caninum $i la lactonele

macrociclice pentru Dirofilaria immitis.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistentd utilizénd o metodd de
diagnostic adecvati.

Cazurile confirmate de rezistentd trebuie raportate detindtorului autorizatiei de comercializare sau

autoritdtilor competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Asigurati-vi ca pisicile si pisoii cu o greutate cuprinsa intre 0,5 kg si <2 kg primesc comprimatele cu
concentratia corespunzitoare (4 mg milbemicin oxima/10 mg praziquantel) si doza adecvatd. Vezi si
sectiunea 3.9.

Nu au fost efectuate studii pe pisici grav debilitate sau pe animale cu functie renala sau hepatica grav
afectati. Acest produs medicinal veterinar nu este recomandat pentru astfel de animale sau trebuie
utilizat doar in urma unei evaludri beneficiu/risc realizate de medicul veterinar responsabil.

Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie pastrate ntr-un loc sigur, inaccesibil
animalelor.
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Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazd produsul medicinal veter mar la

animale: e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la milbemicin oxima/praziquantel trebuie sa evite Contactul-~ 02

cu acest produs medicinal veterinar. RS
Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare, in special pentru copii. st

Evitati ingestia accidentala.

Portiunile de comprimate neutilizate trebuie eliminate. Produsul trebuie pastrat intr-un loc sigur.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

Spalati-va pe mAini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Vedeti sectiunea 5.5.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boalid cu notificare
obligatorie cétre Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute
recomanddri specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia persoanelor de la autoritatea
competentd relevanta (experti sau institute de parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rar Tulburéri ale tractului digestiv (diaree, varsaturi)
(<1 animal / 10.000 de animale Reactie de hipersensibilitate

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburari neurologice ( ataxie si tremor muscular)

Tulburiri sistemice (letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Fertilitate:
Se poate utiliza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a acestui produs medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu au
fost observate interactiuni atunci cand doza recomandati de lactond macrociclicd selamectind a fost
administratd in timpul tratamentului cu acest produs medicinal veterinar, la doza recomandata.

Desi nu este recomandatd, utilizarea concomitentd a acestui produs medicinal veterinar cu un spot-on
care contine moxidectin si imidacloprid, administrat la doza recomandati intr-o singura aplicare, a fost
bine toleratd intr-un studiu de laborator efectuat pe 10 pisicute.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii de teren.



In absenta unor studii suplimentare, se recomanda prudentd in cazul utilizarii concomitente a acestui
produs medicinal veterinar cu orice alta lactond macrociclica. De asemenea, nu au fost efectuate astfel
de studii pe animale de reproductie.

S

P

Subdozarea poate determina o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cét mai precis posibil.
Doza minima recomandata: 2 mg milbemicin oxima §1 5 mg praziquantel per kg, administrate intr-o
singura doza.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupd administrarea hranei, pentru a asigura o
protectie optimé Impotriva dirofilariozei. Necesitatea si frecventa administrdrii repetate trebuie
stabilite pe baza recomandarilor unui medic veterinar, tinind cont de situatia epidemiologica locala si
de stilul de viata al animalului.

In functie de greutatea corporald a pisicii, dozele sunt urmatoarele:

Greutate Comprimate

2-4kg 4 comprimat

>4 -8kg 1 comprimat
>8-12kg | 1% comprimate

Acest produs medicinal veterinar poate fi inclus intr-un program de prevenire a dirofilariozei dacg, in
acelasi timp, este necesar tratamentul impotriva teniilor. Produsul oferd protectie impotriva
dirofilariozei timp de o lund. Pentru prevenirea regulatd a dirofilariozei se recomanda utilizarea unui
produs cu spectru ingust, care contine o singura substanta activa.

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

In caz de supradozaj, pe langd semuele observate la doza recomandatd (vezi sectiunea 3.6

,,Evenimente adverse”) s-a observat hipersalivatie. Acest simptom dispare, de obicei, spontan in

decurs de o zi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54A B51

4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxima face parte din grupul lactonelor macrociclice, fiind izolatd din fermentatia

Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa Tmpotriva acarienilor, a stadiilor larvare

si adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinului este legatd de actiunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate.

Milbemicin oxima, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranei
nematodelor si insectelor la fonii de clor prin intermediul canalelor de clor reglate de glutamat
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(asemandtoare receptorilor GABA, si glicinergici la vertebrate). Acest mecanism determini
hiperpolarizarea membranei neuromusculare, provocand paralizie flasci si moartea parazltulul
Praziquantel este un derivat acilat de pirazino-izochinolin, activ impotriva cestodelor si trematodel‘@‘—
Acesta modificd permeabilitatea la calciu (influx de Ca?*) in membranele parazitului, inducénd un \ b
dezechilibru in structurile membranare, ceea ce determini depolarizarea membranei, contractia " v T,
aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapidi a tegumentului sincitial si o
dezintegrarea ulterioard a acestuia (blebbing). Aceste efecte faciliteaza eliminarea parazitului din
tractul gastrointestinal sau duc la moartea acestuia.

4.3 Farmacocineticia

La pisicd praziquantelul atinge concentratia plasmatici maxima in decurs de 3 ore dupa administrarea
orald. Timpul de Injumatatire prin eliminare este de aproximativ 5 ore.

Dupa administrare orala la pisica, milbemicin oxima atinge concentratia plasmatici maxima in decurs
de 3 ore. Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 47 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani
Portiunile de comprimate neutilizate trebuie eliminate.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati blisterul in cutia de carton pentru a-I proteja de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie laminatd OPA/ALU/PVC cu folie de aluminiu dur si ambalat intr-o cutie de carton.

Dimensiuni ale ambalajului:

| cutie de carton contindnd 2 comprimate (1 banda blister cu 2 comprimate)

1 cutie de carton contindnd 4 comprimate (1 banda blister cu 4 comprimate sau 2 benzi blister cu 2
comprimate)

! cutie de carton contindnd 10 comprimate (1 banda blister cu 10 comprimate sau 5 benzi blister cu 2
comprimate)

| cutie de carton contindnd 20 comprimate (2 benzi blister cu 10 comprimate sau 10 benzi blister cu 2
comprimate)

1 cutie de carton contindnd S0 comprimate (5 benzi blister cu 10 comprimate)

1 cutie de carton contindnd 100 comprimate (10 benzi blister cu 10 comprimate)

Multipachete de 10 pachete individuale x 2 comprimate

Multipachete de 10 pachete individuale x 20 comprimate

Multipachete de 10 pachete individuale x 50 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

. 7 . . A . .
Medicaméfele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Prodtiaul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apa, deoarece milbemicin oxima si
praziquantelul pot fi periculoase 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizart:

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbetab 16 mg/40 mg comprimate filmate

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine:
Milbemicin oxima 16,0 mg
Praziquantel 40,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

4 comprimate

10 comprimate

20 comprimate

50 comprimate

100 comprimate

10 x 2 comprimate
10 x 20 comprimate

10 x 50 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Pisici (> 2kg).

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati blisterul n cutia de carton pentru a-I proteja de lumina.
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ENTRY
BT

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbetab

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Milbemicin oxima 16,0 mg/comprimat filmat
Praziquantel 40,0 mg/comprimat filmat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Milbetab 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici mici si pisicute Do e

Milbetab 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici
2. Compozitie

Produsul medicinal veterinar este disponibil in 2 concentratii:

Denumirea comprimatului Milbemicin Praziquantel Excipienti
oxima per per
comprimat comprimat
Milbetab comprimate filmate 4,0 mg 10,0 mg Dioxid de titan 0,486 mg

pentru pisici mici si pisicute
Comprimate filmate, de
culoare alba pana la aproape
alb3, ovale, marcate cu o linie
mediand pe ambele parti.
Comprimatele pot fi divizate in
Jumétati.

Milbetab comprimate filmate 16,0 mg 40,0 mg Dioxid de titan 0,519 mg
pentru pisict Oxid de fier galben (E172)
Comprimate filmate de culoare

. ; 0,052 mg

roz/portocaliu, ovale, marcate e

cu o linie mediana pe ambele Oxid de fier rosu (E172)
parti. 0,036 mg

Comprimatele pot fi divizate in
jumatiti.

3. Specii tinta
Pisici (> 2kg).
4. Indicatii de utilizare

Pentru pisici cu infestatii sau expuse riscului de infestatii mixte cu cestode, nematode gastrointestinale
si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat doar atunci cand tratamentul
impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea dirofilariozei sunt necesare simultan.

Cestode:

Tratamentul infestatiilor cu tenti:
Dipylidium caninum

Taenia spp.

FEchinococcus multilocularis

Nematode gastrointestinale:
Tratamentul infestatiilor cu:
Ancylostoma tubaeforme (viermi cérlig)
Toxocara cati (viermi rotunzi)




Sirofilariozei (Dirofilaria immitis) dacd este necesar un tratament concomitent impotriva
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§i/sau cu o greutate mai mica de 0,5 kg.
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Nu utilizati comprimate pentru pisici la pisicile cu o greutate mai mica de 2 kg.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

BN

6. Atentioniri speciale

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd fie o sursa de
reinfestare, iar acestea trebuie tratate, dacé este necesar, cu un produs medicinal veterinar adecvat.
Se recomanda tratamentul concomitent a tuturor animalelor care traiesc in aceeasi gospoddrie.
Atunci cand este confirmati o infestare cu cestodul Dipylidium caninum, trebuie discutat cu un medic
veterinar posibilitatea unui tratament concomitent impotriva gazdelor intermediare, precum puricii §i
paduchii, pentru a preveni reinfestarea.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile prevazute in RCP
poate creste presiunea selectiei rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de a utiliza
produsul medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului de
infestare parazitard sau pe riscul de infestare, determinat pe baza caracteristicilor sale epidemiologice,
pentru fiecare animal in parte.

[n absenta riscului de co-infestare cu nematode sau cestode, ar trebui utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru ingust, dacd este disponibil.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa tind cont, acolo unde este posibil, de
informatiile locale privind susceptibilitatea speciilor de paraziti.

Au fost raportate cazuri de rezistentd la praziquantel pentru Dipylidium caninum si rezistentd la
lactonele macrociclice pentru Dirofilaria immitis.

Se recomand3 investigarea suplimentard a cazurilor suspecte de rezistenta, utilizdnd o metodd de
diagnostic adecvata.

Cazurile confirmate de rezistenta trebuie raportate detinatorului autorizatiei de comercializare sau
autoritdtilor competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Asigurati-vd cd pisicile si pisoii cu o greutate cuprinsa intre 0,5 kg si <2 kg primesc concentratia
corespunzitoare (4 mg milbemycin oxima/10 mg praziguantel) si doza adecvata. Vezi si sectiunea
,Doze pentru fiecare specie, céi si mod de administrare”.

Nu au fost efectuate studii pe pisici grav debilitate sau pe animale cu functie renald sau hepatica grav
afectats. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru astfel de animale sau trebuie utilizat
doar pe baza unei evaluari beneficiu/risc realizate de medicul veterinar responsabil.

Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie pastrate ntr-un loc sigur, inaccesibil
animalelor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la milbemicin oxima/praziquantel trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunitor in caz de ingerare, in special pentru copii.

Evitati ingestia accidentala.

Portiunile de comprimate neutilizate trebuie eliminate. Produsul trebuie pastrat intr-un loc sigur.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.



Spélati-vd pe mdini dupi utilizare.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Vezi sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boali cu notificare
obligatorie catre Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute
recomandari specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia persoanelor de la autoritatea
competentd relevantd (experti sau institute de parazitologie).

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si al lactatiei.
Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu au fost
observate interactiuni atunci cind doza recomandati de lactoni macrociclic selamectini a fost
administrata in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar, la doza recomandata.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu un spot-on care
contine moxidectin si imidacloprid, administrat la doza recomandata, intr-o singura aplicare, a fost
bine toleratd intr-un studiu de Jaborator efectuat pe 10 pisicute.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii de teren.

fn absenta unor studii suplimentare, se recomanda prudenta in cazul utilizarii concomitente a acestui
produs medicinal veterinar cu orice altd lactona macrociclicd. De asemenea, nu au fost efectuate astfel
de studii pe animalele de reproductie.

Supradozare:

In caz de supradozaj, pe langa semnele observate la doza recomandati (vezi sectiunea 7 ,,Evenimente
adverse™), s-a observat hipersalivatie. Acest simptom dispare, de obicei, spontan in decurs de o zi.
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Tulburari ale tractului digestiv ( diaree, varsaturi)
Reactie de hipersensibilitate
Tulburari neurologice ( ataxie si tremor muscular)

Tulburiri sistemice ( letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinitorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

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

Administrare orala.

Subdozarea poate determina o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cAt mai precis posibil.
Doza minima recomandati: 2 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg, administrate intr-o
singurd doza.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupd administrarea hranei, pentru a asigura o
protectie optima impotriva dirofilariozei. Necesitatea si frecventa administrarii repetate trebuie .
stabilite pe baza recomandarilor unui medic veterinar, tindnd cont de situatia epidemiologica locala si
de stilul de viata al animalului.

In functie de greutatea corporala a pisicii, dozele urmatoarele:

Greutate | Comprimate 4 mg/10 mg pentru | Comprimate 16 mg/40 mg pentru

pisici mici si pisoi pisici

0,5-1kg | ¥% comprimat (alb pand la aproape

alb)
>1-2kg | 1 comprimat (alb pani la aproape
alb)
2-4kg Y comprimat (roz/portocaliu)
>4-8kg 1 comprimat (roz/portocaliu)
>8-12kg 1% comprimate (roz/portocaliu)

Acest produs medicinal veterinar poate fi inclus intr-un program de prevenire a dirofilariozei dac, n
acelasi timp, este necesar tratamentul impotriva teniilor. Produsul ofera protectie Tmpotriva
dirofilariozei timp de o luni. Pentru prevenirea regulatd a dirofilariozei se recomanda utilizarea unui
produs cu spectru ingust, care contine o singurd substanta activa.



9. Recomandari privind admisistrarea corecti
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu hrana sau dupi administrarea hranet.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati blisterul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumini.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare indicatd pe cutie/blister dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece milbemicin oxima si
praziquantelul pot fi periculoase 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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinai sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni ambalaj:

| cutie de carton continind 2 comprimate (1 banda blister cu 2 comprimate)

1 cutie de carton contindnd 4 comprimate (1 banda blister cu 4 comprimate sau 2 benzi blister cu 2
comprimate)

| cutie de carton continind 10 comprimate (1 banda blister cu 10 comprimate sau 5 benzi blister cu 2
comprimate)

| cutie de carton continidnd 20 comprimate (2 benzi blister cu 10 comprimate sau 10 benzi blister cu 2
comprimate)

1 cutie de carton contindnd 50 comprimate (5 benzi blister cu 10 comprimate)

| cutie de carton continidnd 100 comprimate(10 benzi blister cu 10 comprimate)

Multipachete de 10 pachete individuale x 2 comprimate

Multipahete de 10 pachete individuale x 20 comprimate

Multipachete de 10 pachete individuale x 50 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si productorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Montero Vet SRL

Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27

Romaénia

Tel: 0758 610 607

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local
al detinitorului autorizatiei de comercializare.






