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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor i a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu:

Lactoza monohidrat

Croscarmeloza sodica

Celuloza microcristalind

Povidona K30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Invelis:

Dioxid de titan (E171) 0,486 mg

Hipromeloza

Macrogol 4000

Aromi artificiald de carne la grétar

Con’1primate filmate de culoare albi pana la aproape albd, ovale, marcate cu o linie mediand pe ambele
Igi)rribrimatele pot fi divizate in jumétati.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Pisici (= 0,5 - 2 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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.
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Cestode:

Tratamentul infestatiilor cu tenii:
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

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

Viermi cardiaci:
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis) dacd este necesar un tratament concomitent Impotriva
cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz4 la pisici cu vérsta mai mica de 6 saptamani si/sau cu greutatea mai mica de 0,5 kg.
Nu se utilizeaz in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

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

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

Utilizarea inutila 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
acest produs medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului de
infestare parazitara sau pe riscul de infestare determinat pe baza caracteristicilor sale epidemiologice,
pentru fiecare animal in parte.

In absenta riscului de co-infestare cu nematode sau cestode, ar trebui utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru Ingust, daca 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 la lactonele
macrociclice pentru Dirofilaria immitis.

Se recomands investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistenta utilizind o metoda de
diagnostic adecvata.

Cazurile confirmate de rezistentd trebuie raportate detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Asigurati-va ci 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 adecvata. Vezi si
sectiunea 3.9.

Nu au fost efectuate studii pe pisici grav debilitate sau pe animale cu functie renald sau hepaticé grav
afectatd. Acest produs medicinal veterinar nu este recomandat pentru astfel de animale sau trebuie
utilizat doar in urma unei evaluari beneficiu/risc realizate de medicul veterinar responsabil.
Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur, inaccesibil
animalelor.



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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutid la milbemicin oxima/praziquantel trebuie s evite contactul

cu acest produs medicinal veterinar.

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

Evitati ingestia accidentala.

Portiunile de comprimate neutilizate trebuie eliminate. Produsul trebuie péstrat intr-un loc sigur.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta

produsului.
Spélati-vd pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Vedeti sectiunea 5.5.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald cu notificare
obligatorie citre Organizatia Mondialad pentru Sénatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute
recomandiri specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia persoanelor de la autoritatea

competenta relevanta (experti sau institute de parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rar
(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Tulburiri ale tractului digestiv (diaree, vérsaturi)
Reactie de hipersensibilitate
Tulburdri neurologice ( ataxie si tremor muscular)

Tulburiéri sistemice (letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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:

Se poate utiliza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a acestui produs medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratad. Nu au
fost observate interactiuni atunci cdnd doza recomandata de lactond macrociclica selamectin 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 recomandata intr-o singur 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 prudenta in cazul utilizarii concomitente a acestui
produs medicinal veterinar cu orice altd lactona macrociclica. De asemenea, nu au fost efectuate astfel

de studii pe animale de reproductie.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orald.

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

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala 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 dupa administrarea hranei, pentru a asigura o
protectie optima impotriva dirofilariozei. Necesitatea si frecventa administrérii repetate trebuie
stabilite pe baza recomandarilor unui medic veterinar, tindnd cont de situatia epidemiologica locald si
de stilul de viatd al animalului.

in functie de greutatea corporal a pisicii, dozele sunt urmatoarele:

Greutate | Comprimate

0,5-1kg |% comprimate

>1-2kg |1 comprimate

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

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

In caz de supradozaj, pe 1anga semnele observate la doza recomandata (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 izolata din fermentatia
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activd impotriva acarienilor, a stadiilor larvare
si adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinului este legaté de actiunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate.
Milbemicin oxima, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranei
nematodelor si insectelor la ionii de clor prin intermediul canalelor de clor reglate de glutamat
(asemanitoare receptorilor GABAA, si glicinergici la vertebrate). Acest mecanism determina
hiperpolarizarea membranei neuromusculare, provocénd paralizie flascd si moartea parazitului.



Praziquantel este un derivat acilat de pirazino-izochinoling, activ impotriva cestodelor si trematodelor.
Acesta modifica permeabilitatea la calciu (influx de Ca?") in membranele parazitului, inducand un
dezechilibru in structurile membranare, ceea ce determind depolarizarea membranei, contractia
aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapidé a tegumentului sincitial si
dezintegrarea ulterioard a acestuia(sangerare). Aceste efecte faciliteaz eliminarea parazitului din
tractul gastrointestinal sau duc la moartea acestuia.

4.3 Farmacocinetica

La pisica praziquantelul atinge concentratia plasmaticd maxima in decurs de 3 ore dupd administrarea
orald. Timpul de Injumatatire prin eliminare este de aproximativ 5 ore.

Dupi administrare orald la pisicd, milbemicin oxima atinge concentratia plasmaticad maxima in decurs
de 3 ore. Timpul de Injumatitire prin eliminare este de aproximativ 47 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 TIncompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Dimensiuni ale ambalajului:

1 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)

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

1 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)

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 sé 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 s3 ajungd 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 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 autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

]J. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine:
Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULU1

10x 200mpr1mate
10 x 20 comprimate
10 x 50 comprimate

| 4. SPECIH TINTA

Pisici (= 0,5 - 2 kg).

| 5. INDICATIIL

| 6. CAIDDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Péstrati blisterul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.



A

710, MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.

@. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

1 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Folie blister

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milbetab

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Milbemicin oxima 4,0 mg/comprimat filmat
Praziquantel 10,0 mg/comprimat filmat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



PROSPECTUL

& Denumirea produsului medicinal veterinar

Milbetab 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici mici si pisicute
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, ovale, de
culoare alba pand la aproape
albd, marcate cu o linie
mediand pe ambele parti .
Comprimatele pot fi divizate in

jumatafi.
Milbetab comprimate filmate 16,0 mg 40,0 mg Dioxid de titan 0,519 mg
pentru pisici Oxid de fier galben (E172)

Comprimate filmate, ovale, de
; 0,052 mg

culoare roz/portocaliu, marcate )

cu o linie mediand pe ambele Oxid de fier rosu (E172)

parti . Comprimatele pot fi 0,036 mg

divizate in jumatti.

3. Specii tinta
Pisici (= 0,5 — 2 kg).
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 tenii:
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

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.

5. Contraindicatii

Nu utilizati comprimate pentru pisici mici si pisicute la pisicile cu varsta mai mica de 6 sdptdmani
si/sau cu o greutate mai micd de 0,5 kg.

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 excipient

6. Atentionari speciale

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie si fie o sursa de
reinfestare, iar acestea trebuie tratate, daci este necesar, cu un produs medicinal veterinar adecvat.
Se recomanda tratamentul concomitent a tuturor animalelor care traiesc in aceeasi gospodarie.
Atunci cand este confirmata o infestare cu cestodul Dipylidium caninum, trebuie discutat cu un medic
veterinar posibilitatea unui tratament concomitent impotriva gazdelor intermediare, precum puricii si
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 redusd. Decizia de a utiliza
produsul medicinal veterinar trebuie s 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.

In absenta riscului de co-infestare cu nematode sau cestode, ar trebui utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru ingust, daca 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 rezistenta la praziquantel pentru Dipylidium caninum si rezistenta la
lactonele macrociclice pentru Dirofilaria immitis.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistent, utilizand o metoda de
diagnostic adecvata.

Cazurile confirmate de rezistenta trebuie raportate detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Asigurati-vd ca pisicile si pisoii cu o greutate cuprinsi intre 0,5 kg si <2 kg primesc concentratia
corespunzatoare (4 mg milbemycin oxima/10 mg praziquantel) si doza adecvati. Vezi sl sectiunea
»Doze pentru fiecare specie, cii si mod de administrare™.

Nu au fost efectuate studii pe pisici grav debilitate sau pe animale cu functie renala sau hepatici grav
afectatd. 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 intr-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 si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator 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.



§

Spélgfi—vé pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

L

-~Vezi sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald cu notificare
obligatorie catre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute
recomandari specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia persoanelor de la autoritatea
competenti 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 concomitenti a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu au fost
observate interactiuni atunci cdnd doza recomandatd de lactond macrociclica selamectina a fost
administrata in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar, la doza recomandata.

Desi nu este recomandat, utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu un spot-on care
contine moxidectin si imidacloprid, administrat la doza recomandata, intr-o singurd aplicare, a fost
bine tolerata 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 prudenti in cazul utilizarii concomitente a acestui
produs medicinal veterinar cu orice alti lactond macrociclica. De asemenea, nu au fost efectuate astfel
de studii pe animalele de reproductie.

Supradozare:

In caz de supradozaj, pe langa semnele observate la doza recomandata (vezi sectiunea 7 ,,Evenimente
adverse”), s-a observat hipersalivatie. Acest simptom dispare, de obicei, spontan in decurs de o zi.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rar Tulburri ale tractului digestiv (diaree, varsaturi)
(<l animal / 10.000 de animale

. ) P Reactie de hipersensibilitate
tratate, inclusiv raportarile izolate): ’ P

Tulburari neurologice (ataxie si tremor muscular)

Tulburari sistemice (letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢4 medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactat] mai
intdi medicul dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de ]a sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro




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

Administrare oralé.

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 minimi recomandati: 2 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg, administrate intr-o
singurd doza.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupi administrarea hranei, pentru a asigura o
protectie optimé impotriva dirofilariozei. Necesitatea si frecventa administrérii repetate trebuie
stabilite pe baza recomandérilor unui medic veterinar, tindnd cont de situatia epidemiologicd locald si
de stilul de viatd al animalului.

In functie de greutatea corporala a pisicii, dozele urmatoarele:

Greutate |Comprimate 4 mg/10 mg pentruf Comprimate 16 mg/40 mg
pisici mici si pisicute pentru pisici

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

alb)
>1-2kg |1 comprimat (alb pana 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 dacd, in
acelasi timp, este necesar tratamentul impotriva teniilor. Produsul oferd protectie impotriva
dirofilariozei timp de o luni. Pentru prevenirea regulatd a dirofilariozei se recomandd utilizarea unui
produs cu spectru ingust, care contine o singura substantd activa.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu hrana sau dupd administrarea hranei.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

Pistrati blisterul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumina.

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 in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul 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 sd 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

Dimensiuni ambalaj:

1 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)

1 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)

| cutie de carton continand 50 comprimate (5 benzi blister cu 10 comprimate)

1 cutie de carton continand 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.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie







