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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milprazon 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutate de cel putin 2%4 J

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

/S,

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceastii
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu:

Celulozd, microcristalind

Lactoza monohidrat

Povidona

Croscarmeloza sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Invelis:

Hipromeloza

Talc

Propilenglicotl

Dioxid de titan (E171) 0,51 mg
Aroma de carne
Pudrd de drojdie
Oxid rosu de fier (E172) 0,20 mg

Comprimate filmate, ovale, biconvexe, de culoare rosu-maroniu, crestate pe o parte.

Comprimatele pot fi impartite in jumatati.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Pisici (cu greutate de cel putin 2 kg).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmatoarele specii:
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- Cestode: A
szyl'zdzyx\m 1 nl)’w%i.
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- Nematode:
Ancylostoma tubd
Toxocara cati

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daca este indicat un tratament concomitent
impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentionari speciale
Se recomandi tratamentul concomitent al tuturor animalelor din addpost.

Pentru a dezvolta un program eficient pentru controlul infestarii, trebuie luate in considerare datele
epidemiologice locale si riscul de expunere a pisicii si se recomanda consiliere profesionala.

in cazul prezentei infestarii cu D. caninum, pentru a preveni reinfestarea, trebuie luat in considerare
tratamentul concomitent impotriva gazdelor intermediare, puricii si paduchii.

Dupi utilizarea frecventa si repetatd a unui antihelmintic, poate apédrea rezistenta parazitilor la acea
clasd de antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu au fost efectuate studii pe pisici foarte slabite sau pe exemplare cu functia renala sau hepatica grav
compromisi. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale si poate fi utilizat
numai dupd o evaluare a raportului beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.
Asigurati-va ca pisicile si pisoii cu greutatea cuprinsi intre 0,5 kg si <2 kg primesc comprimate de
concentratie corespunzitoare (4 mg milbemicin oxime/10 mg praziquantel) si doza corespunzatoare
(1/2 sau | comprimat) pentru greutatea corespunzatoare (1/2 comprimat pentru pisicile cu greutatea
cuprinsa intre 0,5 si 1 kg; 1 comprimat pentru pisicile cu greutatea >1 si 2 kg).

Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie depozitate intr-un loc sigur, la adapostul
animalelor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special de cétre un copil, solicitati imediat consult
medical si aritati prospectul sau eticheta medicului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Comprimatele partiale trebuie sa fie returnate in buzunarul deschis al blisterului si introduse in cutia
de carton.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu se aplica. //:\

Alte precautii:

s
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o bq&iﬁ
notificata la nivel international - Organizatia Mondiala pentru Sandtatea Animalelor E WA
respectate ghidurile specifice de tratament, de urmirire a evolutiei, precum si privind Sy
persoanelor, de aceea se recomanda consultarea unor specialisti ai autoritatii competente’

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
—
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburare sistemica (de exemplu letargie)*;

tratate, inclusiv raportarile izolate): . S
’ P ) Tulburare neurologica (de exemplu, tremuraturi musculare

si ataxie)*;

Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, emezi si
diaree)*,

*In special la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a si gurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
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 au fost observate interactiuni atunci cand doza recomandati de selamectin lactoni macrociclica a
fost administrata in timpul tratamentului cu milbemicin oxime si praziquantel in doza recomandati.
Desi nu este recomandatd, utilizarea concomitentd a milbemicin oximei si praziquantel cu un spot-on
care contine moxidectin si imidacloprid in dozele recomandate in urma unei singure administrari a fost
bine tolerata ntr-un studiu de laborator efectuat pe 10 pisoi.

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

In absenta unor studii suplimentare, trebuie sa se manifeste prudentd in cazul utilizirii concomitenta a
produsului medicinal veterinar si a altor lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel
de studii cu animale reproducitoare.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.
Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cAt mai exact posibil.



Doza minima recogandati: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel pe kg se administreaza pe
cale orald ca do/za9 icd. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupa o anumita
cantitate d -\ Rrocedand astfel, se asiguri o protectie optima Impotriva filariozei cardiace.
in func‘g_\ ¥ torporald a pisicii, dozarea practica este urmatoarea:

Greutateg °
corporalid

omprimate filmate pentru
pisici

5 comprimat

1 comprimat

>8—12kg 14 comprimate

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus intr-un program de prevenire a filariozei cardiace dacd
este indicat in acelasi timp un tratament impotriva teniei. Pentru prevenirea filariozei cardiace:
produsul medicinal veterinar distruge larvele de Dirofilaria immitis pana la o luni de la transmiterea
lor de citre tAntari. Pentru prevenirea periodici a filariozei cardiace este preferabila utilizarea unei
monosubstante.

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

fn caz de supradozaj, in plus fatd de semnele observate la doza recomandata (vezi pct. 3.6), se poate
observa salivare. Acest semn va disparea 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 se aplica.
3.12 Perioade de asteptare

Nu se aplica.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP54ABSI

4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime face parte din grupul lactonelor macrociclice, izolate din fermentatia de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, impotriva
stadiilor larvare si adulte ale nematozilor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legata de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
Milbemicin oxime, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranelor
nematozilor si insectelor la ionii de clor prin intermediul canalelor ionice de clorurd glutamat-gated
(inrudite cu receptorii GABAA si glicind de la vertebrate). Aceasta duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare si la paralizia flascd si moartea parazitului.

Praziquantelul este un derivat pirazino-izochinolina acilatat. Praziquantelul este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Acesta modifici permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) in
membranele parazitului, inducand un dezechilibru in structurile membranare, ceea ce duce la
depolarizarea membranei si contractia aproape instantance a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida
a tegumentului sincitial si dezintegrarea ulterioard a tegumentelor (singerare), ceea ce duce lao
expulzare mai usoard din tractul gastrointestinal sau la moartea parazitului.
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4.3 Farmacocinetica / .
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La pisicile hranite, praziquantel atinge concentratiile plasmatice maxime in decurs dé’ g'rgr‘e @

administrarea orali. : i

Timpul de injumatitire de eliminare este de aproximativ 2 ore. e,

Dupa administrarea orald la pisici in conditii de hran, milbemicin oxime atinge conceé\ﬁ%r\égiile
plasmatice maxime in decurs de 5 ore. Timpul de injumatatire de eliminare este de apfoxiiné,ti:\?'ﬁf}ﬁjr"é"&;»
(£ 21 ore). e L
La sobolan, metabolismul pare a fi complet, desi lent, deoarece milbemicin oxime neschimbat i a
fost determinat in urind sau In fecale. Principalii metabolifi la sobolan sunt derivati monohidroxilati,
atribuibili biotransformarii hepatice. In plus fatd de concentratiile hepatice relativ ridicate, existi o
anumita concentrafie in grasimi, reflectand lipofilicitatea sa.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatatite dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6
luni.

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Comprimatele injumatatite trebuie pastrate la o temperaturd mai mici de 25°C in blisterul original si
trebuie utilizate pentru urmétoarea administrare.

Pastrati blisterul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaje tip blister formate la rece din folie de OPA/AI/PVC si folie de aluminiu.

Cutie cu ] blister x 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister x 4 comprimate.

Cutie cu 12 blistere, fiecare blister contine 4 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 prin intermediul apelor reziduale sau al deseurilor menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa patrunda in cursurile de apa, deoarece milbemicin oxime
poate fi periculos 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.
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7. NUMARU»]}; MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

R

200037

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 02.02.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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CUTIE DE CARTON

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milprazon 16 mg/40 mg comprimate filmate

Pentru autocolante:
milbemycin oxime/praziquantel

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine: milbemicin oxime 16 mg si praziquantel 40 mg.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

2 comprimate
4 comprimate
48 comprimate

| 4. SPECIITINTA ]

Pisici (cantarind cel putin 2 kg).
o

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizarea orala.

Dozare:
Greutatea Comprimate
corporala
2~-4kg /2 comprimat
>4 -8kg 1 comprimat
>8—-12kg 12 comprimate
} 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE j

| 8. DATA EXPIRARII ]
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Exp.

Dupi deschidere’a se ﬁtiliza in interval de 6 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Comprimatele injumattite trebuie pastrate la o temperaturi sub 25°C, in blisterul original si trebuie
utilizate pentru urmitoarea administrare.

Pastrati blisterul in cutia de carton.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

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 J
KRKA
14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J
200037
15. NUMARUL SERIEI J

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

BLISTER

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milprazon
d

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
16 mg/40 mg

| 3. NUMARUL LOTULUI ]
Lot

| 4. DATA EXPIRARII ]
Exp

KRKA

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Milprazon 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici care cantaresc cel putin 2;

2. Compozitie
Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziquantel 40 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,51 mg

Oxid rogu de fier (E172) 0,20 mg

Comprimate filmate, ovale, biconvexe, de culoare rosu-maroniu, crestate pe o parte.
Comprimatele pot fi impartite in jumatati.

3. Specii tinta

Pisici (cantarind cel putin 2 kg).

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor mixte cu tenii si viermi rotunzi imaturi si adulti din speciile urmatoarele :
- Tenii:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Viermi rotunzi:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daca este indicat un tratament concomitent
impotriva teniei.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici cu greutatea corporala sub 2 kg.

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

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Se recomanda tratarea concomitent a tuturor animalelor care traiesc in aceeasi gospodarie.




Pentru a controla in mod eficient infectia cu viermi, trebuie sa se tind seama de informatiile
epidemiologice id¢ale (informatii despre prezenta parazitilor si despre sensibilitatea acestora Ja
anumite tratameén ‘%:yermifuge) si de conditiile de viatd ale pisicii si se recomanda si se apeleze la
consiliere profesionala.

in cazul in care este prezentd infectia cu tenia D. caninum, ar trebui sa se ia in considerare un
tratament concomifght impotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, pentru a preveni
reinfectarea.

ui la 0 anumita clasi de antihelmintice (medicamente care actioneazd impotriva
te dezvolta in urma utilizarii frecvente si repetate a unui antihelmintic din clasa
respectiva.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu au fost efectuate studii pe pisici foarte slabite sau pe exemplare cu functia renald sau hepatica grav
compromisi. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru astfel de animale sau numai in
functie de o evaluare a raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Asigurati-va ci pisicile si pisoii cu greutatea cuprinsa intre 0,5 kg si <2 kg primesc concentratia
corespunzitoare a comprimatului (4 mg milbemicin oxime/10 mg praziquantel) si doza
corespunzitoare (1/2 sau 1 comprimat) pentru greutatea corespunzatoare (1/2 comprimat pentru
pisicile cu greutatea cuprinsa Intre 0,5 si 1 kg; 1 comprimat pentru pisicile cu greutatea >1 si 2 kg).
Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie depozitate intr-un loc sigur, la adapostul
animalelor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substantele active sau la excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Comprimatele injumittite trebuie reintroduse in buzunarul deschis al blisterului si introduse in
ambalajul original.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boala care trebuie
notificatd la nivel international - Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), trebuie
respectate ghidurile specifice de tratament, de urmdrire a evolutiei, precum si privind siguranta
persoanelor, de aceea se recomanda consultarea unor specialisti ai autorititii competente.

Gestatie si lactatie:
Poate {1 utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale sj alte forme de interactiune:

Nu au fost observate interactiuni atunci cnd doza recomandati de selamectin lactond macrociclicd a
fost administratd in timpul tratamentului cu milbemicin oxime si praziquantel in doza recomandat.
Desi nu este recomandatd, utilizarea concomitenta a milbemicin oximei si praziquantel cu un spot-on
care contine moxidectin si imidacloprid in dozele recomandate in urma unei singure administrari a fost
bine toleratd intr-un studiu de laborator efectuat pe 10 pisoi.

Siguranta si eficacitatea utilizdrii concomitente nu au fost analizate in studii de teren.

In absenta unor studii suplimentare, trebuie si se manifeste prudentd in cazul utilizarii concomitente a
produsului medicinal de uz veterinar si a altor lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate
astfel de studii cu animale reproducitoare.

Supradozare:



In caz de supradozaj, in plus fatd de semnele observate la doza recomandati (vezi "Reactii adverse"),
se poate observa salivarea. Acest semn va dispdrea de obicei spontan in decurs de o zi,

7. Evenimente adverse
Pisici:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate:
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburare sistemic (de exemplu letargie)*; N 5.
\ ¢ \}.

tratate, inclusiv rapoarte izolate):

- &

.. N .(. i o -3 “‘;
Tulburare neurologica (de exemplu, tremurituri muscularg, . %
si ataxie (incoordonare))*; P

Tulburare a tractului digestiv (de exemplu, emezi
(varsaturi) si diaree)*.

*In special la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a si gurantei unui
produs medicinal veterinar. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate n acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv(@icbmv.ro.

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

Utilizare orala.
Pentru a asigura o doza corect, greutatea corporali trebuie determinati cat mai exact posibil.

Doza minima recomandata: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel pe kg se administreazi pe

cale orala ca dozi unica.
In functie de greutatea corporali a pisicii, dozarea practicd este urmatoarea:

mreutatea Comprimate filmate pentru
corporala pisici
2-4kg 72 comprimat
>4 -8kg I comprimat
>8-12kg 12 comprimate
9. Recomandari privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupa o anumita cantitate de alimente.
Procedénd astfel, se asigura o protectie optima impotriva filariozei cardiace.

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus intr-un program de prevenirea filariozei cardiace daci in
acelasi timp este indicat un tratament impotriva teniei. Pentru prevenirea filariozei cardiace: produsul
medicinal veterinar ucide larvele de Dirofilaria immitis pana la o luna de la transmiterea lor de citre
tantari. Pentru prevenirea periodica a filariozei cardiace este preferabila utilizarea unei monosubstante.

10.  Perioade de asteptare



Nu se aplica.

-

11. Precautii speciale pentru depozitare

.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra In ‘mbalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

cest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si pe cutie dupd
Exp. Datf de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate pentru comprimatele injumatétite dupa prima deschidere a ambalajului primar:
6 luni.

Comprimatele injumtatite trebuie pastrate la temperaturi sub 25°C in blisterul original si trebuie
utilizate pentru urmétoarea administrare.

Pastrati blisterul in cutia din carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungd in cursurile de apa, deoarece milbemicin oxime
poate fi periculos 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie Ja 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 medicald.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200037

Cutie cu 1 blister x 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister x 4 comprimate.

Cutie cu 12 blistere, fiecare blister contine 4 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Croatia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Romania S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 3 19, Sector 6,

Bucuresti, Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

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



