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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MILBETAB 2,5 mg/25 mg comprimate pentru ciini mici si citei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 2,5 mg

Praziquantel 25,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactozad monohidrat

Croscarmelozi sodica

Aroma de carne la gratar

Extract de drojdie
Povidond K30

Celulozi microcristalind

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Stearat de magneziu

Un comprimat oval de culoare alba pina la aproape alba, marcate cu cite o linie de divizare pe ambele
parti.
Comprimatul poate fi impartit in jumatiti.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (1-5 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru céinii cu infestatii sau cu risc de infestatii mixte cu cestode, nematode intestinale, viermi
oculari, strongili si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat numai atunci
cand este indicatd concomitent administrarea Impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea
dirofilariozei cardiace/angiostrongilozei.

Cestode:
Tratament impotriva teniilor: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides

spp.

Nematode intestinale:

Tratament impotriva:

Viermilor carlig: Ancylostoma caninum

Viermilor rotunzi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermilor bici: Trichuris vulpis




Viermi oculari ‘
Tratamentul impotriva Thelazia callipaeda (a se vedea schema de tratament specifica la sectiunea 3.9

,,Céi de administrare si doze™).

Strongili

Tratament impotriva:

Angiostrongylus vasorum (Reducerea nivelului de infestare de catre parazitii in stadiu de adulti imaturi
(L5) si adulti; a se vedea schemele specifice de tratament si prevenire a bolilor in sectiunea 3.9 ,,Ciide
administrare si doze”)

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestare).

Viermi cardiaci
Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) in cazul in care este indicat, concomitent, §1 un
tratament impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la catei cu varsti mai mica de 2 sdptaméni si/sau cu greutate mai mici de 0,5 kg.
Nu se utilizeazi 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 Atentioniri speciale

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea cu abateri de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste presiunea selectiva a rezistentei si poate avea ca rezultat reducerea eficacititii. Decizia de a
utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sa fie bazatd pentru fiecare animal in parte pe confirmarea
speciei parazitare si a infestarii patente sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice.

In absenta riscului unei infestiri concomitente cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs
medicinal veterinar cu spectru ingust.

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceiasi gospodarie sa fie o sursa de re-
infestare cu nematode si cestode, iar acestea ar trebui tratate corespunzator cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

Se recomandi tratamentul concomitent al tuturor animalelor care traiesc in aceiasi gospodarie.

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se poate dezvolta ca urmare a utilizérii repetate a
unui antihelmintic din acea clasa.

Au fost raportate cazuri de rezistentd la praziquantel pentru Dipylidium caninum la precum si cazuri
de rezistent la milbemicin oxima pentru Ancylostoma caninum $i rezistenta la lactone macrociclice
pentru Dirofilaria immitis 1a caini.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistentd, utilizind o metoda de
diagnostic adecvata.

Tn cazul in care acestea sunt disponibile, trebuie sa tineti cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tinta atunci cand utilizati acest produs medicinal veterinar.

Confirmarea rezistentei trebuie raportata detintorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

Cand este confirmati infestarea cu cestodul D. Caninum, trebuie luat in considerare tratamentul
concomitent impotriva gazdelor intermediare, cum sunt puricii si cipusele, pentru a preveni
re-infestarea.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Tratamentul céinilor cu un numar ridicat de microfilarii circulante poate duce uneori la manifestarea
unor reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase pale, varsaturi, tremur, respiratie dificila sau
salivatie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau
muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar. Astfel, nu este
recomandati utilizarea la cdini care suferd de microfilaremie.

fn zonele cu risc de dirofilarioza cardiaci sau in cazul in care se stie ci un cdine a cilatorit in §i din
asemenea zone cu risc, inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, se recomandi efectuarea
unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta unei infestari concomitente cu Dirofilaria
immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv, este indicata aplicarea unei terapii impotriva parazitilor adulti
nainte de a administra produsul medicinal veterinar.

Nu au fost efectuate studii asupra céinilor cu debilitate fizica grava sau asupra altor indivizi cu functia
rinichilor sau a ficatului grav compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru
aceste animale sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuati de medicul
veterinar responsabil.

Infestarea cu tenii la céinii mai mici de 4 saptdmani este neobisnuitd. Este posibil ca tratamentul
animalelor cu varsta mai mica de 4 sdptdmani cu un produs combinat sa nu fie necesar.

Studiile cu milbemicin oxima precizeaza faptul ca limita de siguranti in cazul unor céini din rasa
Collie sau din alte rase asociate este mai mica decat la alte rase. La acesti cini, doza recomandati
trebuie respectata cu strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la céteii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Simptomele clinice la céinii din rasa Collie sunt similare cu acelea observate in general la populatiile
de céini cdnd se administreaza o supradozi (a se vedea sectiunea 3.10 ,,Simptome de supradoza;j”).

Comprimatele sunt aromate. A nu se lisa la indeméana animalelor pentru a evita ingestiile accidentale.

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

animale:

Produsul poate fi nociv in caz de ingestie, in special de cétre un copil.

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor pentru a evita ingestiile accidentale.

In cazul unei ingestii accidentale a comprimatelor, in special cdnd este vorba despre un copil, cereti
imediat recomandari medicale si aratati medicului eticheta si/sau prospectul produsului.

Partile neutilizate ale comprimatului trebuie aruncate.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un risc pentru om. Deoarece echinococoza este o boali care trebuie notificati
la Organizatia Mondiala pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), trebuie urmate indicatiile specifice
privind tratamentul, monitorizarea si siguranta persoanelor de la autoritatea competenti relevanta
(experti sau institute de parazitologie).




3.6 Evenimente adverse

Caini:

Tulburiri ale tractului digestiv (diaree, salivatie, varsaturi)

o ] Reactie de hipersensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburiri neurologice (convulsii, tremor muscular)
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Foagteﬁ:r'é'lre

Tulburiri sistemice ( letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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. 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 si lactatie.

Fertilitate:

Poate fi utilizat la animale pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenti a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine tolerata. Nu au fost
observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactona macrociclic - selamectind in
cursul tratamentului cu doza recomandat din acest produs medicinal veterinar. in absenta unor studii
suplimentare, utilizarea concomitents a produsului cu alte lactone macrociclice se va face cu precautie.
De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale pentru reproductie.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare pe cale orald.

Doza minimi recomandata de 0,5 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg se administreaza
ca dozi unica.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreund cu o cantitate de hrand sau dupa ce
animalul a fost hrénit.

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

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

In functie de greutatea corporald a cdinelui, doza obisnuité este dupd cum urmeaza:

Greutate Numiir de comprimate
0,5-1kg 4 comprimat
>1-5kg 1 comprimat
>5-10kg 2 comprimate

fn cazurile in care se utilizeazi pentru prevenirea dirofilariozei cardiace si, concomitent, este necesara
administrarea unui tratament impotriva teniei, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul
monovalent pentru prevenirea dirofilariozei cardiace.
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Pentru tratamentul infestérilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxima poate fi admlmstra\é% :
de patru ori la intervale siptimanale. Se recomands, in cazurile in care este indicat si un tratament

concomitent Impotriva cestodelor, sd se administreze o data produsul si sd se continue cu produsul ...
monovalent care confine numai milbemicin oxima pentru perioada rimasa de trei sdptiméni de o
tratament. e

In zone endemice, administrarea produsului la fiecare patru siptdméani va preveni angiostrongiloza
prin reducerea numarului de adulti imaturi (L5) si a parazitilor adulti, atunci cAnd este indicat un
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie administrati in 2 administrari, la
interval de 7 zile. Atunci cand este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor, produsul
medicinal veterinar poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin oxima.

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

Nu au fost observate alte simptome in afara celor observate la dozele recomandate.
Toleranta produsului medicinal veterinar la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigata.

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 apartine grupei lactonelor macrociclice, izolate prin fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Are o reactie activd impotriva acarienilor, impotriva stadiului
larvar si adult al nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Actiunea milbemicinei este legata de efectul acestuia asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
Milbemicin oxima, la fel ca avermectinele si cu alte milbemicine, sporeste permeabilitatea membranei
nematodelor si a insectelor la ionii clorura prin intermediul canalelor ionilor cloruri activate de
glutamat (in asociatie cu receptorii GABAA si de glicina a vertebratelor). Acest fapt duce la
hiperpolarizarea membranei neuromusculare i la paralizarea si moartea parazitului.

Praziquantelul este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantelul este activ contra
cestodelor si trematodelor. Modifici permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca?*) in membranele
parazitilor, provocénd un dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei
s1, aproape instantaneu, la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapida a tegumentului de
sincitiu si la dezintegrarea tegumentara ulterioara (eruptii pustulare), fenomene care faciliteazi
expulzarea din tractul intestinal sau moartea parazitului.

Avermectinele si milbemicinul au tinte moleculare similare - canale clorurd activate de glutamat.
avermectind/milbemicin. Mecanismele de rezistenta diferite la avermectine si milbemicin pot

fi cauzate de multiplicitatea subtipurilor de canale cloruri activate de glutamat.

Mecanismul de rezistentd pentru praziquantel este inci necunoscut.



43  Farmacotinetici

in urma administrarii praziquantelului la caine, pe cale orala, concentratia maxima a substantei initiale
in ser este atinsi in mod rapid (Tmax in aproximativ 0,5-12 ore) scizand insa repede (t12 in aproximativ
2 ore). In primul stadiu se realizeazi un efect de prim-pasaj hepatic intens, cu o biotransformare
hepatica rapidi si aproape completa in principal la derivati monohidroxilati (de asemenea si la di-

si trihidroxilati) supusi in principal glucuro- si/sau sulfo-conjugdrii inainte de excretie. Legatura
plasmatica este de circa 80%. Excretia este rapida si completa (aproximativ 90% in 2 zile); calea
principald de eliminare este cea renala.

In urma administririi de milbemicin oxima la cdini, pe cale orala, concentratia maxima in ser este
atinsi in curs de aproximativ 0,75-24 de ore, scizind mai apoi, cu un timp de injumatatire al
milbemicin oximei nemetabolizat de 1,5 zile. Prezinti o biodisponibilitate 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 aga cum este ambalat pentru vanzare:
30 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din OPA/ALU/PVC cu folie de aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni pachet:

Cutie de carton care contine 2 comprimate (1 blister cu 2 comprimate).

Cutie de carton care contine 4 comprimate (2 blistere cu 2 comprimate sau 1 blister cu 4 comprimate).
Cutie de carton care contine 8 comprimate (4 blistere cu 2 comprimate sau 2 blistere cu

4 comprimate).

Cutie de carton care contine 10 comprimate (5 blistere cu 2 comprimate sau 1 blister cu

10 comprimate).

Cutie de carton care contine 16 comprimate (4 blistere cu 4 comprimate sau 2 blistere cu

8 comprimate).

Cutie de carton care contine 20 comprimate (10 blistere cu 2 comprimate, 5 blistere cu 4 comprimate sau
2 blistere cu 10 comprimate).

Cutie de carton care contine 24 comprimate (6 blistere cu 4 comprimate sau 3 blistere cu

8 comprimate).

Cutie de carton care contine 30 comprimate (3 blistere cu 10 comprimate sau 15 blistere cu

2 comprimate).

Cutie de carton care contine 32 comprimate (8 blistere cu 4 comprimate sau 4 blistere cu

8 comprimate).

Cutie de carton care contine 40 comprimate (10 blistere cu 4 comprimate, 5 blistere cu 8 comprimate sau
4 blistere cu 10 comprimate).
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Cutie de carton care contine 48 comprimate (24 blistere cu 2 comprimate, 12 blistere cu 4 comp;;'_\ate .
sau 6 blistere cu 8 comprimate). Y
Cutie de carton care contine 50 comprimate (5 blistere cu 10 comprimate). R
Cutie de carton care contine 96 comprimate (12 blistere cu 8 comprimate). b
Cutie de carton care contine 100 comprimate (10 blistere cu 10 comprimate).
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. L

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 ajungi 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 autorizéri:

9. DATA ULTIME]I REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 ).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e
Cutié de caljtdﬁ

(1. DENPMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

'MILBETAB 2,5 mg/25 mg comprimate

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Milbemicin oxime 2,5 mg
Praziquantel 25,0 mg

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECH TINTA

Caini (1-5 kg).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la .............



11.

7.
’/5,5‘5
9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE : - }
A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. S
10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
A se citi prospectul inainte de utilizare.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

12.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
13.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
| 14.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
| 15.

NUMARUL SERIEI
Lot {numir}




\]

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI

Blister din OPA/ALU/PVC cu folie de aluminiu

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

Milbetab

{

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

2.

2,5 mg milbemicin oxima/comprimat
25 mg praziquantel/comprimat

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

MILBETAB 2,5 mg/25 mg comprimate pentru caini mici si cafei

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Milbemicin oxime 2,5 mg
Praziquantel 25,0 mg

Un comprimat oval de culoare alba pana la aproape alba, cu céte o linie de divizare pe ambele parti.
Comprimatul poate fi impartit in jumatati.

3.  Specii tinta
Caini (1-5 kg).
4.  Indicatii de utilizare

Pentru cinii cu infestatii sau cu risc de infestatii mixte cu cestodele, nematode intestinale, viermi
oculari, strongilii si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat numai atunci
cand este indicati concomitent administrarea impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea
dirofilariozei cardiace/angiostrongilozei.

Cestode:
Tratament impotriva teniilor: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides

Spp-

Nematode intestinale:

Tratament impotriva:

Viermilor cu carlig: Ancylostoma caninum

Viermilor rotunzi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermilor bici: Trichuris vulpis

Viermi oculari
Tratamentul impotriva Thelazia callipaeda (a se vedea schema de tratament specificd la sectiunea 8
,-Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare”).

Strongili
Tratament impotriva:

Angiostrongylus vasorum (Reducerea nivelului de infestare de citre parazitii in stadiu de adulti imaturi
(L5) si adulti; a se vedea schemele specifice de tratament si profilaxie a bolilor in sectiunea 8 ,,Doze
pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare”)

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestare).

Viermi cardiaci

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) in cazul in care este indicat, concomitent, siun
tratament iImpotriva cestodelor.
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5.  Contraindicatii ‘ 2 e R

Nu se utilizeaza la catei cu vérstd mai micd de 2 saptimani si/sau cu greutate mai mici de 0,5 kg,
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre exc1plen§1 REITE
ATEA \y

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea cu abateri de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste presiunea selectiva a rezistentei si poate avea ca rezultat reducerea eficacitatii. Decizia de a
utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si fie bazata pentru fiecare animal in parte pe confirmarea
speciei parazitare si a infestdrii patente sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice.

In absenta riscului unei infestari concomitente cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs
medicinal veterinar cu spectru ingust.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceiasi gospodarie si fie o sursi de re-
infestare cu nematode si cestode, iar acestea ar trebui tratate corespunzator cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

Se recomanda tratamentul concomitent al tuturor animalelor care trdiesc in aceiasi gospodarie.

Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice se poate dezvolta ca urmare a utilizarii repetate a
unui antihelmintic din acea clasa.

Au fost raportate cazuri de rezistentd la praziquantel pentru Dipylidium caninum la precum si cazuri
de rezistentd la milbemicin oxima pentru Ancylostoma caninum si rezistenta la lactone macrociclice
pentru Dirofilaria immitis la céini.

Se recomanda investigarea suplimentard a cazurilor suspecte de rezistenta, utilizind o metoda de
diagnostic adecvata.

in cazul in care acestea sunt disponibile, trebuie sa tineti cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tintd atunci cand utilizati acest produs medicinal veterinar.

Confirmarea rezistentei trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autorititilor
competente.

Cand este confirmati infestarea cu cestodul D. Caninum, trebuie luat in considerare tratamentul
concomitent impotriva gazdelor intermediare, cum sunt puricii si cipugele, pentru a preveni
re-infestarea.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Tratamentul céinilor cu un numar ridicat de microfilarii circulante poate duce uneori la manifestarea
unor reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase pale, vérsituri, tremur, respiratie dificild sau
salivatie excesiva. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau
muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar. Astfel, nu este
recomandati utilizarea la céini care suferd de microfilaremie.

fn zonele cu risc de dirofilariozi cardiaca sau in cazul in care se stie ¢ un cdine a calitorit in si din
asemenea zone cu risc, inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, se recomandi efectuarea
unei consultatu veterinare pentru a exclude prezenta unei infestiri concomitente cu Dirofilaria
immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv, este indicatd aplicarea unei terapii impotriva parazitilor adulti
inainte de a administra produsul medicinal veterinar.
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Nu au fost efectuate studii asupra cainilor cu debilitate fizica grava sau asupra altor indivizi cu functia
rinichilor sau a ficatului grav compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru
aceste animale’sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata de medicul

veterinar responsabil.

.
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Infestarea ¢ tenii la cdinii mai mici de 4 saptimani este neobignuitd. Este posibil ca tratamentul
animaleler cu vérsta mai mica de 4 siptdmani cu un produs combinat sd nu fie necesar.

Studiile cu milbemicin oxima precizeaza faptul ca limita de siguranta in cazul unor céini din rasa
Collie sau din alte rase asociate este mai mica decét la alte rase. La acesti céini, doza recomandati
trebuie respectati cu strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Simptomele clinice la cainii din rasa Collie sunt similare cu acelea observate in general la populatiile
de céini cand se administreaza o supradoza. :

Comprimatele sunt aromate. A nu se lisa la indemana animalelor pentru a evita ingestiile accidentale.

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

animale:

Produsul poate fi nociv in caz de ingestie, in special de cétre un copil.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor pentru a evita ingestiile accidentale.

In cazul unei ingestii accidentale a comprimatelor, in special cand este vorba despre un copil, cereti
imediat recomandari medicale si aratati medicului eticheta si/sau prospectul produsului.

Partile neutilizate ale comprimatului trebuie aruncate.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un risc pentru om. Deoarece echinococoza este o boala care trebuie notificata
la Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie urmate indicatiile specifice
privind tratamentul, monitorizarea si siguranta persoanelor de la autoritatea competentd relevanta
(experti sau institute de parazitologie).

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu au fost
observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactona macrociclica -selamectind n
cursul tratamentului cu doza recomandata din acest produs medicinal veterinar. in absenta unor studii
suplimentare, utilizarea concomitenti a produsului cu alte lactone macrociclice se va face cu precautie.
De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale pentru reproductie.

Supradozare:

Nu au fost observate alte simptome in afara celor observate la dozele recomandate.
Toleranta produsului medicinal veterinar la citeii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
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7. Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Tulburéri ale tractului digestiv ( salivatie, varsaturi) S
_ . Reactie de hipersensibilitate T,
(<1 annpal / 1.0 000 de a'mr{lale Tulburéri neurologice (ataxie, convulsii, tremor muscular)
tratate, inclusiv raportérile izolate): o . . .
Tulburiri sistemice (anorexie, letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmy.ro

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

Administrare pe cale orala.

Doza minimi recomandati de 0,5 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg se administreaza
ca dozd unica.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu o cantitate de hrana sau dupd ce
animalul a fost hranit.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

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

In functie de greutatea corporald a céinelui, doza obisnuita este dupa cum urmeaza:

Greutate Numiir de comprimate
0,5-1 kg Y, comprimat

>1-5kg 1 comprimat

>5-10kg 2 comprimate

In cazurile in care se utilizeaza pentru prevenirea dirofilariozei cardiace si, concomitent, este necesara
administrarea unui tratament impotriva teniei, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul
monovalent pentru prevenirea dirofilariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestarilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxima poate fi administrata
de patru ori la intervale siptdmanale. Se recomanda, in cazurile in care este indicat si un tratament
concomitent impotriva cestodelor, sd se administreze o dati produsul si s se continue cu produsul
monovalent care contine numai milbemicin oxima pentru perioada rimasé de trei siptamani de
tratament.

In zone endemice, administrarea produsului la fiecare patru sdptaméni va preveni angiostrongiloza
prin reducerea numarului de adulti imaturi (L5) si a parazitilor adulti, atunci cénd este indicat un
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie administratd in 2 administréri, la
interval de 7 zile. Atunci cind este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor, produsul
medicinal veterinar poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin oxima.
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9, ":.E';_Récomandiri privind administrarea corecta

Priodusul trebuie si fie administrat in doza unicd, pe cale orald, cu o cantitate de hrana sau dupa ce
animalul a‘fost hranit.

10. . P;erioade de asteptare

Nu se aplica.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga 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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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

Blister din OPA/ALU/PVC cu folie de aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni ambalaje:

Cutie de carton care contine 2 comprimate (1 blister cu 2 comprimate).

Cutie de carton care contine 4 comprimate (2 blistere cu 2 comprimate sau 1 blister cu 4 comprimate).
Cutie de carton care contine 8 comprimate (4 blistere cu 2 comprimate sau 2 blistere cu

4 comprimate).

Cutie de carton care contine 10 comprimate (5 blistere cu 2 comprimate sau 1 blister cu

10 comprimate).




Cutie de carton care contine 16 comprimate (4 blistere cu 4 comprimate sau 2 blistere cu .
8 comprimate).

Cutie de carton care contine 20 comprimate (10 blistere cu 2 comprimate, 5 blistere cu 4 comprimate sau
2 blistere cu 10 comprimate).

Cutie de carton care contine 24 comprimate (6 blistere cu 4 comprimate sau 3 blistere cu

8 comprimate).

Cutie de carton care contine 30 comprimate (3 blistere cu 10 comprimate sau 15 blistere cu

2 comprimate).

Cutie de carton care contine 32 comprimate (8 blistere cu 4 comprimate sau 4 blistere cu

8 comprimate).

Cutie de carton care contine 40 comprimate (10 blistere cu 4 comprimate, 5 blistere cu 8 comprimate sau
4 blistere cu 10 comprimate).

Cutie de carton care contine 48 comprimate (24 blistere cu 2 comprimate, 12 blistere cu 4 comprimate sau
6 blistere cu 8 comprimate).

Cutie de carton care contine 50 comprimate (5 blistere cu 10 comprimate).

Cutie de carton care contine 96 comprimate (12 blistere cu 8 comprimate).

Cutie de carton care contine 100 comprimate (10 blistere cu 10 comprimate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17.  Alte informatii
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