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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Tratamentul cdinilor cu un numar mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, varsturi, tremuraturi, respiratie dificila sau
salivatie excesivad. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau
muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar.

Nu este recomandata prin urmare, utilizarea la cAinii care sufera de microfilaremie.

i1 zonele cu risc de dirofilarioza cardiac sau in cazul in care s¢ stie ca un cdine a cilatorit in si dinspre
regiunile cu risc de dirofilariozi cardiac, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, se recomanda
efectuarea unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta oricarei infestéri concomitente cu
Dirofilaria immitis.

in cazul unui diagnostic pozitiv, este indicatd terapia adulticidd inainte de administrarea produsului
medicinal veterinar.

Nu au fost efectuate studii la caini cu debilitati grave sau cu functie renald sau hepaticd grav compromisa.
Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este recomandat doar pe
baza unei evaluiri beneficiu-risc efectuaté de medicul veterinar responsabil.

La cainii cu vérsta mai micd de 4 saptamani, infestarea cu viermi lati este neobignuitd. Prin urmare,
tratamentul animalelor cu vérsta mai mica de 4 saptaméni cu un produs medicinal veterinar combinat
poate sa nu fie necesar.

Studiile efectuate cu milbemicind oxima indica faptul ca marja de sigurantd la speciile mutante MDR1
(-/-) céini din rasa Collie sau rase inrudite este mai micd decat la alte rase. La acesti cdini, doza
recomandati trebuie respectatd cu strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Simptomele clinice la rasele Collie sunt similare cu cele observate la populatia canin generald in caz

de supradozaj (vezi sectiunea 3.10 ,,Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgentd si
antidoturi)”).

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentald. Pentru a evita
ingerarea accidentald, in special de catre un copil, blisterele trebuie reintroduse inapoi in cutie.

in caz de ingerare accidentald a comprimatelor, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati medicului prospectu] produsului sau eticheta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Vezi sectiunea 5.5 (,,Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse”).

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. intrucat echinococoza este o boala cu declarare
obligatorie la Organizaia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), este necesar sa se obtind
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instructiuni specifice privind tratamentul si monitorizarea, precum si privind protectia persoanelor de
la autoritatea competenta relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

3.6 FEvenimente adverse

Caini:

Foarte rare Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi,

(<1 animal / 10 000 de animale diaree, salivatie excesiva)

tratate, inclusiv raportérile izolate): Reactie de hipersensibilitate

Tulburiri neurologice (de exemplu, tremor muscular,
ataxie)

Tulburare sistemica (de exemplu, anorexie si letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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 si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu s-au observat interactiuni atunci cAnd doza recomandata de lactond macrociclicd selamectina a
fost administratd in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata. in
absenta unor studii suplimentare, se recomanda prudenta in cazul utilizarii concomitente a produsului
medicinal veterinar cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la
animale de reproductie.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Necesitatea si frecventa repetirii tratamentului (tratamentelor ) trebuie sa se bazeze pe sfatul
profesionistului si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologicé locala si de stilul de viatd al
animalului.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficient si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Doza minimi recomandati: 0,5 mg de milbemicina oxima si 5 mg de praziquantel per kg, administrate
in doza unicd pe cale orala.

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

In functie de greutatea corporala a cdinelui, dozajul practic este urmdtorul:

Greutate Numar de
comprimate
5-25kg 1 comprimat
>25-50kg 2 comprimate
>50-75kg 3 comprimate
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In cazurile in care se utilizeaza in prevenirea dirofilariozei cardiace si, in acelagi timp, este necesar urk¥,
tratament impotriva viermilor lati, produsul medicinal veterinar poate inlocui alt produs medicinal T
veterinar monovalent pentru prevenirea dirofilariozei. N
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Pentru tratamentul infestarilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicina oxima trebuie administratg AL

de patru ori la intervale sdptaménale. Se recomands, acolo unde este indicat tratamentul concomitent "
impotriva cestodelor, sa se trateze o dati cu produsul medicinal veterinar $i s se continue cu produsul
medicinal veterinar monovalent care contine numai milbemicini oximd, pentru celelalte trei

tratamente saptimanale.

In zonele endemice, administrarea medicamentului veterinar la fiecare patru sdptamani va preveni
angiostrongiloza prin reducerea incircaturii de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti, acolo unde este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelaziei callipaeda, milbemicina oxima trebuie administrats in 2 tratamente, la un
interval de 7 zile. In cazul in care este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor, produsul
medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care contine doar
milbemicina oxima.

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

Nu s-au observat alte semne in afard de cele observate la doza recomandati (vezi sectiunea 3.6
»~Evenimente adverse”).

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: QP54ABS1

4.2 Farmacodinamie

Milbemicina oximd apartine grupei de lactone macrociclice, izolate din fermentatia Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, impotriva stadiilor larvare si
adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinei este legatd de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor: milbemicina
oxima, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranei nematodelor si
insectelor la ionii de clorurd prin intermediul canalelor de ioni de clorurd dependente de glutamat (legate
de receptorii GABAA si glicind ai vertebratelor). Aceasta duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare si la paralizie flascd si moartea parazitului.

Praziquantelul este un derivat acilat de pirazino-izochinolind. Praziquantelul este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Modificd permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca*") in membranele
parazitului, inducand un dezechilibru al structurilor membranare, ducénd la depolarizarea membranei si
contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida a tegumentului sincitial si
dezintegrarea tegumentard ulterioard (vezicule), rezultdnd o expulzare mai usoard din tractul
gastrointestinal sau moartea parazitului.



4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orala de praziquantel la cdine, nivelurile serice maxime ale substantei garentale sunt
atinse rapid (Tmax aproximativ 0,5-4 ore) si scad rapid (T1 aproximativ 1,5 ore). Existd un ?fe?t
substantial de prim pasaj hepatic, cu biotransformare hepaticd foarte rapida si aproape com'pleta', in
principal in derivati monohidroxilati (si unii di- si trihidroxilati), care sunt in mare parte conjugati cu
glucuronida si/sau sulfat inainte de excretie. Legarea plasmatici este de aproximativ 80%. Excretia este
rapida si completd (aproximativ 90% in 2 zile); principala cale de eliminare este renala.

Dupa administrarea orald de milbemicind oximd la caini, nivelurile plasmatice maxime apar la
aproximativ 2-4 ore si scad cu un timp de fnjumatatire al milbemicinei oxima nemetabolizatd de 1-4
zile. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80%.

La sobolan, metabolismul pare a fi complet, desi lent, deoarece nu s-a gdsit milbemicind oxima
nemodificatd in urini sau fecale. Principalii metaboliti la sobolan sunt derivati monohidroxilati,
atribuibili biotransformirii hepatice. Pe langa concentratiile hepatice relativ mari, existd o oarecare
concentratie in grisimi, reflecténd lipofilia sa.

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 vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu-aluminiu intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 4 comprimate (1 blister a 4 comprimate).

Cutie de carton cu 8 comprimate (2 blistere a cdte 4 comprimate).

Cutie de carton cu 20 de comprimate (5 blistere a cite 4 comprimate).

Cutie de carton cu 100 de comprimate (25 blistere a cate 4 comprimate).
Cutie de carton cu 200 de comprimate (50 blistere a cite 4 comprimate).

Cutie de carton cu 10 comprimate (1 blister a 10 comprimate).

Cutie de carton cu 20 de comprimate (2 blistere a cate 10 comprimate).
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere a cite 10 comprimate).
Cutie de carton cu 200 de comprimate (20 blistere a cite 10 comprimate).

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.
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Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apd, deoarece poate fi pé

pentru pesti si alte organisme acvatice. N

N
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor*.
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Karizoo, S.A.

7. N UMARUL(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 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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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71 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milpramax 12,5 mg/125 mg comprimate

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Milbemicind oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 comprimate

8 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
100 comprimate
200 comprimate

| 4. SPECIITINTA

Caini (> 5 kg)

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

I 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

L]

Exp. {Il/aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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| 10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |2~

A se citi prospectul nainte de utilizare.

E. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

{Sigla cu numele detinatorului autorizatiei de comercializare}

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

12



INEORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

i
i
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/% Brister
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=" F¥ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Milpramax (= 5 kg)

¢ U

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

12,5 mg/125,0 mg

[3. NUMARUL SERIEI B
Lot {numar}
(4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, & ‘}Bﬁiumirea produsului medicinal veterinar
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'MMiTpramax 2,5 mg/25 mg comprimate pentru cAini de talie mica i catei

Milpramax 12,5 mg/125 mg comprimate pentru céini

2. Compozitie

Produsul medicinal veterinar este disponibil in 2 compoxzitii diferite:

Denumirea produsului Milbemicind Praziquantel Tip de comprimat
medicinal veterinar oxima per per comprimat
comprimat

Milpramax 2,5 mg/25 mg | 2,5 mg 25 mg Comprimat de forma alungita si

comprimate pentru caini convex, de culoare alba pand la

de talie mica si cétei aproape albi, cu pete maronii,
cu o linie de divizare pe ambele
parti.

Milpramax 12,5 mg/125 12,5 mg 125 mg Comprimat cvadrisect rotund si

mg comprimate pentru convex, alb pand la aproape alb

caini cu pete maro.

3, Specii tinta

Caini

4,  Indicatii de utilizare

Pentru cdini care au sau prezinti risc de infestari mixte cu cestode, nematode gastrointestinale, viermi
oculari, viermi pulmonari si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat numai
atunci cand este indicata utilizarea simultana impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea
dirofilariozei/angiostrongilozei.

Cestode:
Tratamentul impotriva viermilor lati: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Nematode gastrointestinale:

Tratamentul impotriva:

Viermilor cu carlig: Ancylostoma caninum

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

Viermi oculari:
Tratamentul impotriva Thelazia callipaeda (a se vedea schema specifica de tratament la sectiunea ,,
Doze pentru fiecare specie, cai de administrare §i metode de administrare ™).
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Viermi pulmonari; -
Tratamentul impotriva: A :
Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului de infestare cu paraziti adulti imaturi (L5}, aaultfj' ase

vedea schemele de prevenire si tratament specifice bolii la sectiunea ,, Doze pentru ﬁecare«‘ép;ecfé,‘ cai
de administrare si metode de administrare”). i, ' -

Crenosoma vulpis (Reducerea nivelului de infestare).

Viermi cardiaci:

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis), daci este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru caini de talie mics si citei” la catei cu varsta mai mici de 2
saptamdni si/sau cu o greutate corporala mai mici de 0,5 kg.

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru caini” la ciini cu o greutate corporald mai mica de 5 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie s poati fi o sursd de
reinfestare cu cestode si nematode, iar acestea trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

Se recomanda tratarea concomitenti a tuturor animalelor care locuiesc in aceeasi gospodarie.

Cénd se confirma infestarea cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfestarea.

Rezistenta parazitard la orice clasi particulard de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizarii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din prospect poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de a utiliza produsul
medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea speciei si a incarcaturii parazitare sau a riscului
de infectie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal individual.

In absenta riscului de coinfestare cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs medicinal veterinar
cu spectru ingust.

in tari terte (SUA), au fost raportate cazuri de rezistentd a Dipylidium caninum la praziquantel, precum
si cazuri de rezistentd multipld a Ancylostoma caninum si rezistentd a Dirofilaria immitis la lactonele
macrociclice.

Se recomanda investigarea suplimentard a cazurilor de rezistentd suspectatd, utilizind o metods de
diagnostic adecvatd. Rezistenta confirmata trebuie raportatd detinitorului autorizatiei de comercializare
sau autoritatilor competente.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa tind cont de informatiile locale privind
sensibilitatea parazitilor tintd, daca sunt disponibile.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie efectuatd in urma implementarii unor masuri de
diagnostic adecvate pentru infestdrile mixte cu nematode si cestode, tinind cont de istoricul si
caracteristicile animalului (de exemplu, vérst, stare de sandtate), mediu (de exemplu, cdini din canis,
cdini de vAndtoare), hrénire (de exemplu, acces la carne crudd), locatia geografica si deplasirile. Decizia
privind administrarea produsului medicinal veterinar la cinii expusi riscului de reinfestiri mixte sau in
situatii specifice de risc (cum ar fi riscurile zoonotice) trebuie luati de citre medicul veterinar
responsabil.
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,ri?redautii.%rj%ciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Tratamental cinilor cu un numér mare de microfilarii circulante

poate duce uneori la aparitia unor

reagfii d&-hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, varsaturi, tremuraturi, respiratie dificila sau
by ok g s . . . . . s
salivati€’excesiva. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau

““muribunde si nu reprezintd un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar.

Nu este recomandati prin urmare, utilizarea la cinii care suferd de microfilaremie. . o

in zonele cu risc de dirofilarioza cardiaci sau in cazul n care se stie cd un caine a cilatorit in g dlnspr?
regiunile cu risc de dirofilarioz cardiaca, inainte de a utiliza produsul medicinal Veter_inar, se re.comanda
efectuarea unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta oricdrei infestdri concomitente cu
Dirofilaria immitis. ]
fn cazul unui diagnostic pozitiv, este indicata terapia adulticidi nainte de administrarea produsului
medicinal veterinar. ‘
Nu au fost efectuate studii la caini cu debilititi grave sau cu functie renald sau hepatica grav compromisa.
Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este recomandat doar pe
baza unei evaludri beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

La cinii cu vérsta mai mica de 4 saptimani, infestarea cu viermi lati este neobisnuitd. Prin urmare,
tratamentul animalelor cu varsta mai mica de 4 siptiméni cu un produs medicinal veterinar combinat
poate sa nu fie necesar.

Studiile efectuate cu milbemicind oximd indica faptul ci marja de sigurantd la speciile mutante MDRI
(-/-) céini din rasa Collie sau rase inrudite este mai mica decat la alte rase. La acesti cdini, doza
recomandat trebuie respectata cu strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Simptomele clinice la rasele Collie sunt similare cu cele observate la populatia canind generald In caz
de supradozaj (vezi sectiunea ,,Supradozaj”).

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentald. Pentru a evita
ingerarea accidentala, in special de citre un copil, blisterele trebuie reintroduse inapoi in cutie.

in caz de ingerare accidentald a comprimatelor, in special de cétre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si aritati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati-va pe maini dupai utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Vezi sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

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

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu s-au observat interactiuni atunci cand doza recomandati de lactond macrociclic selamectina a
fost administrata in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata. in
absenta unor studii suplimentare, se recomanda prudentd in cazul utilizarii concomitente a produsului
medicinal veterinar cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la
animale de reproductie.

Supradozaj:
Nu s-au observat alte semne in afara de cele observate la doza recomandati (vezi sectiunea

,,Evenimente adverse™).



Alte precautii: S
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Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Intrucat echinococoza este o boala cuﬁﬁé&é’rare
e ;

gbligatorie la Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), este necesar si ‘se obtingd".«
Instructiuni specifice privind tratamentul si monitorizarea, precum si privind protectia persoanelor de” * =

la autoritatea competenti relevanti (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree,
(<1 animal / 10 000 de animale salivatie excesiva, varsituri)
tratate, inclusiv raportirile izolate): Reactie de hipersensibilitate

Tulburari neurologice de exemplu, ataxie (lips de
coordonare), tremor muscular.

Tulburare sistemica de exemplu, anorexie (pierderea poftei
de méncare), letargie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la 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 orala.

Necesitatea si frecventa repetirii tratamentului (tratamentelor ) trebuie si se bazeze pe sfatul
profesionistului si trebuie s3 tind cont de situatia epidemiologici locala si de stilul de viati al
animalului.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Doza minima recomandati: 0,5 mg de milbemicind oxima si 5 mg de praziquantel per kg, administrate
in dozi unici pe cale orala.

fn functie de greutatea corporala a cinelui, dozajul practic este urmatorul:

Greutate Milpramax 2,5 mg/25 mg Milpramax 12,5 mg/125 mg
comprimate pentru ciini de comprimate pentru ciini
talie mici si ciitei

0,5—1kg Y2 comprimat

>1-5kg 1 comprimat

>5-10kg 2 comprimate

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

In cazurile in care se utilizeazd in prevenirea dirofilariozei cardiace si, in acelasi timp, este necesar un
tratament impotriva viermilor lati , produsul medicinal veterinar poate inlocui alt produs medicinal
veterinar monovalent pentru prevenirea dirofilariozei.
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Pentru trafamentul infestarilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicina oxima trebuie administrat'é de
patru ort ;ﬁz{ intervale siptimanale. Se recomanda, acolo' upde este 'indic‘at vtratamer}tul concomlten‘{
impotriyd gestodelor, si se trateze o datd cu produsul medicinal veterinar si sa s continue cu produsu
' Ihed,io‘\ "weterinar monovalent care confine numai milbemicini oxima, pentru celelalte trei tratamente

N papcn

in zonele endemice, administrarea medicamentului veterinar la fiecare patru saptamani va preveni
angiostrongiloza prin reducerea incrcéturii de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti, acolo unde este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelaziei callipaeda, milbemicina oxima trebuie administrata in 2 tratamente, la un
interval de 7 zile. in cazul in care este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor, produsul
medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care confine doar

milbemicind oxima.

Pentru o dozare precisa, ,,comprimatul pentru cini de talie mica si catei” poate fi impartit in jumatate
de-a lungul liniei de marcaj indicate, apasénd cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
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Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie pastrate n blister si administrate la urmatoarea
administrare.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai precis posibil.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu o cantitate de hrand sau dupa ce animalul a fost
hréanit.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor ,,pentru caini de talie mici si ciitei” divizate: 1 luna.



Orice pérti neutilizate ale comprimatului ,,pentru clini de talie mici si ciitei” trebuie péStPat:e in 7%
. . . - o . ’ ’ e
blister si administrate la urmatoarea administrare. g

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de ap3, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 4 comprimate (1 blister a 4 comprimate).

Cutie de carton cu 8 comprimate (2 blistere a cite 4 comprimate).

Cutie de carton cu 20 de comprimate (5 blistere a cite 4 comprimate).
Cutie de carton cu 100 de comprimate (25 blistere a cite 4 comprimate).
Cutie de carton cu 200 de comprimate (50 blistere a cate 4 comprimate).

Cutie de carton cu 10 comprimate (1 blister a 10 comprimate).

Cutie de carton cu 20 de comprimate (2 blistere a cite 10 comprimate).
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere a cite 10 comprimate).
Cutie de carton cu 200 de comprimate (20 blistere a cite 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Spania
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Lelypharma B.V.
¢ 75 Zaiveringweg 42
A ,786233"VPZ Lelystad
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Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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