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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUK



1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR
Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate pentiu pisici /
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substan{e active:

Milbemicin oxime 16 mg
Praziguantel 40 mg
Exeipienti:

Rosu Allura AC (E129) 0,1 mg
Dioxid de titan (E171) 0,5mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate,
Comprimate de formi ovald, rogii pan# la roz, cu aromi de carne, cu cite o linie de divizare pe ambele

parti.
Comprimatele pot fi divizate in jumitit.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii fintd
Pisici (cu greutatea de cel putin 2 kg) .
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu speeificarea specitlor tintd
La pisici: tratamentul infestirilor mixte cu cestode imature s1 adulte (viermi plafi) si nematode adulte
(viermi cilindrici) din urmitoarele specii:
-Cestode:
Echinococcus multiiocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Nematode:
Ancylostoma tubaeforme

Toxocarg cati

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in
cazul In care este indicat, concomitent, i un tratament impotriva cestodelor.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazi pentru pisici cu greutate mai mici de 2 kg,

Nu se utilizeazd n cazurile de hipersensibilitate Ia substanfele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atenfiomdri speciale pentru fiecare specie fintd
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Se recomandiratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodirie.

. ‘
M. 7 ' . . s . - . . "
Pentiiia ates ui program eficient de control al infestirii trebuie luate in considerare informatiile
epidemioldiisd focale si conditiile de viafd ale pisicilor, de aceca, este recomandat si cerefi sfatul unui
. RS R

C4nd este prezentd infectia cu D. Caninum, trebuie luat in considerare tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii §i paduchii, pentru a pre eni re-infestarea.

4.5 Precautii speciale pentrn utilizare

4.5.1. Precautii speciale pentru utilizare la anjimale

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizicd gravd, a caror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisi. Produsui nu este recomandat pentru aceste animale
sau aumai in conformitate cu evaluarea raportufui risc/beneficiu efectuatd de medicul vetermar
responsabil.

Studiile au aritat ca tratamentul cdinilor cu un numar mare de microfilarii circulante poate sd conducd
uneori la aparitia reactiilor de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, vomi, tremurat, respiratie
dificil sau salivatie excesivi. Aceste reactii sunt asociate cu gliberarea de proteine din microfilariile
moarte sau aproape moarte si nu sunt un efect toxic al produsului. fn absenta datelor despre pisici cu
microfilaremie, utilizarea acestuia trebuie ficutd in conformitate cu evaluarea beneficiu risc facutd de
medicul veterinar.

Comprimatele sunt aromate . Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele trebuie pastrate
la loc sigur, ferite de accesul animalelor.

fn conformitate cu bunele practici veterinare, animalele trebuie cantérite pentru a asigura o dozare
corectd,

Asigurali-vd ci pisicilor gi pisicutelor care cénfaresc tntre 0,5 kg si <2 kg 1i se administreazd
comprimatele pofrivite (4 mg MBO/10 mg praziquantel) si doza potriviti (1/2 sau 1 comprimat) pentru
intervalul de greutate corespunzitor (1/2 comprimat pentru pisici care cantiresc 0,5 pand la 1 kg; 1
comprimat pentru pisicile care cdntiresc >1 pnd la 2 kg).

4.5.ii. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
|a animale

Spilati-vi pe miini dupi utilizare.
Fragmentele de comprimat trebuie repuse in blisterul deschis si fnapoi n cutie.

fn caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special cAnd este vorba de un copil, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.5.ii Alte precautii

Echinococoza reprezintd un risc pentru om. Deoarcce echinococoza este o boald care trebuie raportatd
la Organizatia Mondiald pentro Sinitate Animali (OIE), pentru protectia perscanelor, trebuie urmate
indicatiile specifice atdt pe perioada tratamentului ¢4t §i n cea post-terapeuticd.

4.6 Reactii adverse (frecventi §i gravitaie)




In cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupd administrarea pratiusuluj
medicinal veterinar reactii de hipersensibilitate, semne sistemice (letargie), semne neurologi

$i tremor muscular) si/sau semne gastrointestinale (vomd gi diaree). i

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind unmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) ST,
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) =~ . "%
- Rare (mai mult de ] dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) e

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).
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4.7  Utilizare in perioada de gestatie, iactatie sau fn perioada de cuat

{ntr-un studiu s-4 demonstrat ci aceasti combinatie de substanfe active a fost bine tolerati de pisici de
reproductie, inclusiv in perioada de gestatie si lactatie. Deoarece un studiu specific cu acest produs nu
a fost efectuat, pe durata gestafiei gi lactatiei se utilizeazd numai in conformitate cu evaliarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Utilizarea simultand a combinatiei praziquantel/milbemicin oxime cu selamecting sste bine tolerati,
Nu au fost observate interactiuni fa administrarea dozei recomandate de lactoni macroeiclicd
selamecting T cursul tratamentului cu combinatia in doza recomandat. tn absenta unor studii
suplimentare, trebuie avutd griji in cazul utilizirii concomitente a produsului cu alte lactone
macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproducfie.

49  Cantitifi de administrat si calea de administrare

Administare orali.

Pentru asigurarea unei doziiri corecte trebuie determinati oy acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Dozd minimi recomandats: 2 mg de milbemicin oxime §1 5 mg de praziquantel per kg greutate
corporald, in dozi unic, pe cale orala.

Produsul frebuie si fie administrat impreund cu o cantitate de hrani sau dupi ce animalul a fost hrinit.
Produsul este un comprimat de dimensiuni mici.

Pentry o administrare mai ugoara, produsnl a fost acoperit cu o aromi de carne.
Comprimatele pot fi divizate In jumitag.

In functie de greutatea corporali a pisicii, dozi obisnuiti este dupi cum urmeazi;

Greutate Coemprimate
2-4kg Y2 comprimat

>4-8kg 1 comprimat

>8-12kg 1% comprimate

Produsul poate fi introdus Intr-un program pentru prevenirea filariozei cardiace in cazul in care este
indicat In mod simultan i un tratament fmpotriva cestodelor. Produsul prezintd eficacitate timp de o
luni In prevenirea filariozei cardiace. In tratamentul preventiv al filariozei cardiace este preferabili
utilizarea unui produs monovalent,

4.18 Supradozare (simptome, procednri de urgentd, antidoturi), dups caz



fntr-un studiu cu produsul administrat In dozd terapeuticd, de 1x, 3x si de 5x doza terapeuticd gi pe ©
duratd care a dep#sit indicafia terapeuticd, de ex. de 3 ori la intervale de 15 zile, foarte var au fost
dle raportate la doza recomandati (a se vedea sectiunea 4.6) la de 5 ori doza terapeutici

raportate semng
dupi al doiléarkial treilea tratament. Aceste semne au disparut spontan dupi o zi.

4131 Timpgd

Nu este cézil.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacotetapeutici: produse antiparazitare, insecticide st repelente:endectocide; milbemicin,

combinatii
Codul veterinar ATC: QP54ABS51 (combinatii cu milbemicin)

5,1 Proprieti{i farmacodinamice

Milbemicin oxime apartine grupei lactonelor macrociclice, izolate prin fermentarea Streptomyces
hygroscopicus vat. aureolacrimosus. Este activ impotriva acarienilor, fmpotriva stadiulni larvar i
adult al nematodelor, precum si tmpotriva larvelor de Divofilaria immitis. Actiunea milbemicinei este
legati de efectul acestuia asupra neurotransmisiol nevertebratelor: milbemicin oxime, la fel cu
avermectinele si cu alte milbemicine, sporeste permeabilitatea membranei nematodelor si a insectelor
Ja jonii clorurd prin intetmediul canalelor ionilor clorurd activate de glutamat (in asociatie cu receptorii
GABAA i de glicini ai vertebratelor). Acest fapt duce la hiperpolarizarea membranel
neuromusculare, paralizia $i moartea parazitulul.

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-isoquinolinei. Praziquantel este activ contra cestodelor si
trematodelor. Modificd permeabilitatea calciului (fnflux de Ca2+) in membranele parazifilor,
provocand un dezechilibru fn structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei i, aproape
instantaneu, la contraciia musculaturii (tetanie), la vacuclizarea rapid a tegumentului de sincitiu gi la
dezintegrarea tegumentard ulterioard (erupfit pustulare), fenomene care faciliteaza expulzarea
parazitului din tractul intestinal §i moartea acestuia.

5.2 Particularitdti farmacocinetice

Ia pisici, in urma administiérii de praziquantei, pe cale orald, concentratia maxima in ser este atinsd in
1-4 ore. Timpul de injumititire pAnd la eliminare este de aproximativ 3 ore.

La cline, existi o biotransformare hepatic rapidd, in principal la derivati monohidroxilati.

Calea principal de eliminare la cine este cea renai.

fn urma administriii la pisici, pe cale orald, concentrafia maximi a milbemicinului oxime in ser este
atinsd in ours de 2-4 ore. Timpul de injumititire pand la eliminare cste de circa 32 péni la 48 de ore,
La sobolan, metabolismul pare a fi complet cu toate ci este lent, din moment ce nu a fost depistat
milbemicin oxime nemodificat Tn urini sau In fecale, Metabolifii principali la gobolan sunt derivafi
monohidroxilati, care pot fi atribuifi bictransformarit hepatice. n afard de concentratiile relativ mari
din ficat, unele concentraii mai sunt depistate gi in tesutul adipos, fapt care i reflectd lipofilia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor
Nucleu:

Celulozi microctistalingd
Croscarmelozi sodicd



Stearat de magneziu
Povidona
Dioxid de siliciu coloidal hidrofob

Film de acoperire:

Aromd naturald de ficat de pui
Hipromelozi

Celulozi microcristalind
Macrogol stearat

Rosu Allura AC (E129)
Dioxid de titan (E171)

6.2 Imcompatibiliti{i majore
Nu este cazul,

6.3 Perioadi de valabilitate
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
6.4  Precautii speciale peniru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperaturd speciale de pistrare.
Jumatitile de comprimate trebuie pastrae in blisteru] original si utilizate penfrv administrarea

urmatoare.

A se péstra blisterul in cutia de carton.
6.5 Natura si compozifia ambalajuiui primar

Blister aluminiv/aluminiu (poliamidi orientatd/aluminiu/clorurit de polivinil, sigilat ¢cu film de

aluminiu),

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 2 comprimate, care contine 1 blister cu 2 comprimate {divizibile per comprimat}
Cutie de carton cu 4 comprimate, care contine 2 blistere cu 2 comprimate (divizibile per comprimat)
Cutie de carton cu 24 comprimate, care contine 12 blistere cu 2 comprimate (divizibile per comprimat)
Cutie de carton cu 48 comprimate, care confine 24 blistere cu 2 comprimate (divizibile per comprimat)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sam a

degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desen provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie s fie deversat fn cursuri de api, datoritd perico

acvatice,

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franta

lului pentru pesti §i alte organisme

a



Data pri ei autorizari: 23.10.2020
Data ultimel reinnoiri:
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A, ETICHETARE



"?vl LA ur 3

Cutie cu } blister cu 2 comprimate

Cutis ou 2 blistere u.2 comprimate
Cutie ou 12 blistere cu 2 comprimate
Clutie ou 24 blisters ¢ o 2. comprimatd

| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALATUL SECUNDAR

"‘v'Nr) R mn

Li. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AT m\“

Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate pentry pisic]

Milbemicin oxime, Praziquantel
-Antibelninitic cu spectiu farg

Pisici >2 kg

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

chare com ‘um tr‘onime
Milbemicin
Praziquantel

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmatg

[ 4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUY

2 comprt 1mate

5. SPECH FINTA

Pisici (cu greutatea de cel putin 2 kg)

| 6. INDICATIE ANDICATII)

Citifi prospectul Thainte de utilizare.

[optional]

to cu cestods immature 3i adulte (vietmi pla) §i wemsiode adiifd
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seitionca psntru prevenirea filariozsl cardiace (Diroffaria fymifis),
omitent, si'un izatament impotriva cestodelor:

7. MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE j

Administrare orald

Citlfl prospectal Tnainfe de

(8. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE B
Fg. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ, J
it prospectul tnainte de utilizare:

10,  DATA EXPIRARIL )

EXP {lund/an}

1i. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE _—I

A se pistra blistern] in cutia de carlon..
Ciiifi prospectul nainte de ntilizare;

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU FLIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Bliminarea: citifi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR? 8T CONDITIL SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupa caz

11




Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari,

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA 1.4 VEDEREA 1 INDEMANA COPIILOR””

SRR

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. o
Mingy n‘rn“q‘\i;‘-‘?*

U

(15 NUMELE $I ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC
1ére avenue - 2065m — LID
06516 Carros

FRANTA

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIFI DE COMERCIALIZARE ]
200173

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERTEL DE PRODUS ]

Lot {numér}

12



W@RMATE:I%MWME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

i i
e

Blister cu 2 gﬁﬁpi'ilnate
7

L

1, DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate gentin pisict
Milbemicin oxime, Praziquantel

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARR

VIRBAC

3. DATAEXPIRARIE

EXP {lund/an}

4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

E MENTIUNEA. ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

TMumai pentru nz veterinar,



B.PROSPECT
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Hutea urly

PROSPECT
... Milpro 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie mica gi pisicute
Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pigici

NUMBLESI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ADPTINATORULUI AUTORIZATIET DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ERAREASERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

BT
_H')'

n
Iﬂ‘ﬂmsm i
TARA wirT

~.-‘r‘_E)etmat01 ul autorizatie: de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC
1&re avenue — 2065m — LID
06516 Carros
Franta

3! DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milpro 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru p}SICI de talie mica §i pisicute
Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici
Milbemicin oxime/praziquantel

3 DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTL)

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Aspect Milbemicin Praziguantel
oxine
Milpro 4 mg/10 mg comprimate filmate Comprimate de 4 mg 10 mg
pentru pisici de talie micd si pisicute forma ovald,

brune, cu aroma
de carne, cu cite o
linie de divizare
pe ambele parti.
Milpre 16 mg/40 mg comprimate filmate Comprimate de 16 mg 40 mg
pentrn pisic forma ovald, rosil
péna la roz, cu
aromai de carne,
cu céte o linie de
divizare pe
ambele parti.

Excipienti:

Fxciplent Cantiiale
Milpro 4 mg/10 mg comprimate flilmate Oxid de fier (E172) 0,3 mg
pentrn pisici de talie mici i pisicute
Wiilpro 16 mg/40 mg comprimate filmate Rosu Allura AC (E129) 0,1 mg
pentru pisiei Dioxid de titan (E171) 0,5 mg

Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

G| INDICATIE (INDICATID
15



La pisici: tratamentul infestirilor mixte cu cestode imature §i adulte (viermi

(viermi cilindrici) din urmitoarele specii:

Cestode:
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninvm
Taenia spp.

Nematode:
Ancylostoma tubaefirine
Toxocara cati

plati} si né natode adulte
gg T
g )

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), n
cazul In care este indicat, concomitent, i un tratament impotriva cestedelor,

8. CONTRAINDICATIH

Milpro comprimate filinate 4 mg/10 mg
pentru pisici de talie mic# si pisicnte

Rilpro 16 mg/40 mg comprimate filmate
pentru pisici

Nu se utilizeazd la pisici cu vérsta mai mici de 6
sdptdmani gi/sau care cAntdresc mai putin de 0,5
ke,

Nu se utilizeazi la pisici cu greutate mai mics de
2 kg.

N se va utiliza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti,

A se vedea si sectiunea "PRECAUTII SPECIALE”.

6/ REACTII ADVERSE

In cazuri foarie rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupi administrarea produsului
medicinal veterinar reactii de hipersensibilitate, semne sistemice (letargie), semne neurologice (ataxie
§t tremor muscular) si/sau sewne gastrointestinale (voma si diaree).

Frecventa reactiifor adverse este definitd utilizand urmitoarea conventie:
- Foarte fiecvente (mai mult de { din 10 animale teatate care prezinti reactii adverse in timpul unui

tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare {mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale dia 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Dacéd observati orice reactie adversi, chiar si cele car
credeti cfi medicamentul nu a avut efect v rugam si

Alfernativ, puteti raporta prin intermediul sistemului
raportare(farmacovigilenta@ansvsa.ro),

7, SPECH TINTA

Pisici

e nu sunt deja incluse in acest prospect sau

informati medicul veterinar.

national de

8  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
16
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hren unei dozidri corecte trebuie determinaté cu acuratete greulatea corporald a animalelor

Pentrlicesig@}}- !
orj g -(g\,_-ﬁte_: Brive Eﬂe posibil, pentru a evita subdozarea,

%Ib"z wrtgjﬁzgnra,1'6‘09111@11(}&@: 2 mg de iunilbemicin oxime si 5 mg de praziquante! per kg groutate
Teic) orald, A0 dozi unicd, pe cale orala.
< Produsil trebuie si fie administrat impreund cu o cantitate de hrand sau dupé ce animalul a fost hrénit.
Produsul este un comprimat de dimensiuni mici,

Pentru o administrare mai usoard, produsul a fost acoperit cu o aroma de carne.
Comprimatele pot fi divizate 0 jumatiti.

fn functie de greutatea corporali a pisicii, doza obignuita este dupa cum urmeazi:

Greutate Milpro 4 mg/10 mg comprimate Miipre 16 mg/46 mg
filmate pentru pisici de talie comprimate filmate pentru
mrics s pisicute pisicl
0,5-1kg 1/2 comprimat
>1-2kg 1 comprimat
2-4kg 1/2 comprimat
>4 — 8 kg 1 comprimat
>8—12kg 1 +1/2 comprimate

Produsul poate fi introdus intr-un program pentru prevenirea filariozei cardiace in cazul In care este
indicat in mod simultan si un tratament impotriva cestodelor. Produsul prezintd eficacitate timp de o
luni in prevenirea filariozei cardiace. fn tratamentul preventiv al filariozei cardiace este preferabild

utilizarea unni produs monovalent.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

{6 TP (FIMED DE ASTEPTARKD

i, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemdna cepiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condifii de temperaturd speciale de péstrare.
Jumititile de comprimate trebuie péstrate in blisterul original si utilizate pentruy administrarea
urptitoare.

A se piistra blisterul in cutia de carton.

A mu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcala pe blister i pe cutie dupd
EXP”. Data expiririi se reford la ultima zi din acea lund.

kL

Pericada de valabilitate dupd prima deschidere 2 ambalajului primar: 6 luni.

i%:  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
17



Atentiondri speciale pentru liecare specie fintd

Se recomandi fratamentul concorritent al tuturor animalelor din gospodrie.

4, 2,
V. . A R ~ . ' ™, . (7]
Pentru a avea un program eficient de control al infestirii trebuie luate in considerare informatitle. o,
epidemiologice locale i conditiile de viatd ale pisicilor, de aceea, este recomandat si cereti sfatul iy
profesionist.
Dupé utilizarea repetata a antihelminticelor dintr-o clasi, poate s apard rezistenta parazitilor la
antihelminticele din acea clasa.

Cénd este prezenti infectia cu D. caninum, trebuie luat in considerare tratamentul concomitent
fmpotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii §i paduchii, pentru a preveni re-infestarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizici gravi, a ciror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisi. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale
sau numai in conformitate cu evaluarca raportului risc/beneficiu efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Studiile av arfitat ca tratamentul cdinilor cu un numéar mare de microfilarii circulante poate s3 conduci
uneori la aparifia reactiilor de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, vomi, tremurat, respiratie
dificild sau salivatie excesivi. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile
moarte sau aproape moarte i nu sunt un efect toxic al produsului. n absenta dateleor despre pisici cu
microfilarienie, utilizarea acestuia trebuie ficutd in conformitate cu evaluarea beneficiu risc ficuts de
medicul veterinar.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele trebuie pastrate la
loc sigur, ferite de accesul animalelor.

fn conformitate cu bunele practici veterinare, animalele trebuie cAntirite pentru a asigura o dozare
corects.

Asigurafi-vd cil pisicilor §i pisicutelor care cantiresc Intre 0,5 kg i <2 kg i se administreazi
comprimatele potrivite (4 mg MBO/10 mg praziquantel) si doza potrivitd (1/2 sau | comprimat) peatru
intervalul de greutate corespunzitor (1/2 comptimat pentru pisici care cantiresc 0,5 pand fa 1 kg; 1
comprimat pentru pisicile care cintiresc >1 péni la 2 kg).

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

Spilati-vd pe maini dupi utilizare.
Fragmentele de comprimat trebuie repuse in blisterul deschis si Tnapoi in cutie.

in caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special cAnd este vorba de un copil, solicitati imediat
sfatul medicului gi prezentati medicului prospectui sau eticheta produsului.

Echinococoza reprezintd un risc pentru om. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie raportatd
la Organizatia Mondiald pentru Sindtate Animald (OIE), pentrn protectia persoanelor, trebuie urmate
indicatiile specifice atit pe pericada fratamentului cét $i in cea post-terapeuticd de la autoritiile
competente relevante.

Gestatie si lactatie;

18



™

gy onts
5 ML/ " . . . . . C .
I[ntr-un stt]ﬁhu,-,gyao&g\ onstrat ci aceastd combinatie de substante active a fost bine toleraté de pisici de

repro%{@%jce;—i—_ é“ihjs’i’}éﬂ y perioada de gestatie si lactafie. Deoarece un studiu specific cu acest produs nu
a fo @ﬂ }it?ﬁ ‘ pé‘i@tggt’ gestatici si lactatiel so utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
. betigficl ¢ medicul veterinar responsabil.

-y [
!l
]

\i\‘«\\;’(‘f v‘??{',? 5 {. . t_."-ﬁ\\ﬁ‘."" 4 . . ' ) o ) L . .
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- u_ﬁf@g_uﬁ-‘ﬁqhﬁ"é1*'i‘iate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactona macrociclicd
selamectini in cursul tratamentuiui cu combinatia Tn doza recomandati. Tn absenta unor studii
suplimentare, trebuie avuta grija fn cazul utilizdrii concomitente a produsului cu alte lactone

macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproductie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

fntr-un studiu cu produsul administrat in dozd terapeuticd, de 1x, 3x si de Sx doza terapeuticd §i pe o
durat care a depdsit indicatia terapeutics, de ex. de 3 ori la intervale de 15 zile, foarte rar au fost
raportate semnele raportate la doza recomandati (a se vedea sectiunea" Reactii adverse ") la de 5 ori
doza terapeuticd dupd al doilea i al treilea tratament. Aceste semne au dispirut spontan dupd o zi.

i3, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUE NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentrn pesti gi alte organisme
acvatice.

i4] DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

08/2024

15, ALTE INFORMATTI

Dimensiunea ambalajelor:

Milpro 4 mg/10 mg comprimate filmate Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate
pentru pisici de talie mica gi pisicufe , pentru pisici

Cutic de carton cu 2 comprimate care contine 1 | Cutie de carton cu 2 comprimate care contine 1
blister cu 2 comprimate blister cu 2 comprimate

Cutie de carton cu 4 comprimate care contine 2 | Cutie de carton cu 4 comptimate care contitie 2
blistere cu 2 compiimate blistere cu 2 comprimate

Cutie de carton cu 24 comprimate care contine Cutie de carton cu 24 comprimate care confine

12 blistere cu 2 comprimaie 12 biistere cu 2 comprimate

Cutie de carton cu 48 comprimate care confine
24 blistere cu 2 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.







