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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICTNAL VETERINAR

Milpre 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie mici si pisicute

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat confine:

Substanie active:

Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg
Fxcipienti:

Oxid de fier (E172) 0,3 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6,1,

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.
Comprimate de formi oval. brune, cu aromi de carne, cu cite o linie de divizare pe ambele pirti.
Comprimatele pot fi divizate in jumatat.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii finti
Pisici (pisici de talie micd si pisicute)
4.2 TIndieatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fint
La pisici: tratamentul infestirilor mixte cu cestode imature st adulte (viermi plati) si nematode adulte
(viermi cilindrici) din urmitoarele specii:
Cestode:
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Nematode:
Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Produsul poate fi ufilizat de asemenea pentiu prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), Tn
cazul in care este indicat, concomitent, si un tratament impotriva cestodelor.

4.3  Contraindicafii

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mici de 6 saptdméni si/sau cu greutate mai mici de 0,5 kg,
Nu se utilizeazd in cazurite de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti,

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie {intd
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Sentu! concomitent al tuturor animalelor din gospodatie.
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y %}‘a}n eficient de control al infestérii trebuie Inate In co nsiderare informatiile
}i si conditiile de viatd ale pisicilor, de aceea, este recomandat si cereti sfatul unui

Dupd utilizarpe'repetatd a antihelminticelor dintr-o clasd, poate 3 apard rezistenfa parazitilor la
antihelniinticele din acea clasi.

Cand este prezenti infectia cu D, caninum, trebuie luat in considerare tratamentul concomitent
Tmpotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, pentru a prexeni re-infestarea,

4,5 Precaunfii speciale pentru utilizare

4.5.1. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizici gravi, a céror functie a
cinichiului sau a ficatului este grav compromisd. Produsu! nu este recomandat penfru aceste animale
sau mumai in conformitate cu evaluarea raportului risc/peneficiu efect uati de medicul veterinay
responsabil.

Studiile au aritat ca tratamentul cdinilor cu un numdr mare de microfilarii cireulante poate si conducé
nneori la aparitia reactiilor de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase pafide, vomd, tremurat, respiratic
dificild san salivatie excesivd., Aceste reactil sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile
moarte sau aproape moarte §i nu sunt un efect toxic al produsului. fn absenta datelor despre pisici cu
microfilaremie, utilizarea acestuia trebuie ficuta in conformitate cu evaluarea beneficiu risc ficuté de
medicul veterinar,

Comptimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele trebuie péstrate
la loc sigur, ferite de accesul animatelor.

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

Asigurati-vi ci pisicilor i pisicuelor care cantaresc intre 0,5 kg si <2 kg li se administreaza
comprimatele potrivite (4 mg MBO/10 mg praziquantel) si doza potrivitd (1/2 sau 1 comprimat) pentru
intervatul de greutate corespunzitor (/2 comprimat pentru pisici care céntiresc 0,5 pnd la 1 kg; 1
comprimat pentru pisicile care cantiresc >1 pand la 2 kg).

4.5.1i. Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

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

fn caz de ingestie accidentald a comprimatelor, n special cénd este vorba de un copil, solicitafi imediat
sfatul medicului gi prezentaji medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.5 111 Alte nrecautii

Echinococoza reprezinti un risc pentru om. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie raportatd
fa Organizatia Mondiald pentru Sanatate Animali (OIE), pentru protectia persoanelor trebuie urmate
indicatiile specifice atdt pe perioada tratamentului cat si in cea post-terepeuticd de la autorititile
competente relevante.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)




In cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinete, au fost observate dupd administraiés’
medicinal vetetinar reactii de hipersensibilitate, semne sistemice (letargie),
$i tremor muscular) sifsau semne gastrointestinale (vomd gi diaree).
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Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmatoares conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse ) .
- Frrecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) S
- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar maj pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mei putin de 10 animale din 10 000 anfmale tratate)

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

4.7  Utilizare in pericada de gestatie, Jactatie sau in perioada de ouat

Intr-un studiu s-a deonstrat i aceasts combinatie de substante active a fost bine toleratd de pisici de
reproductie, inclusiv in perioada de gestatie gi lactatie. Decarece un studiu specific cu acest produs nu
a fost efectuat, pe durata gestatiei si lactatiei se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicu] veterinar responsabil.

4.8  Interactiumi cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizavea simultani a combinatiei praziquantel/milbemicin oxime cu sefamectind este bine tolerafi.
Nu au fost observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactond macrociclics
selamecting in cursul tratamentului cu combinatia fn doza recomandati, In absenta unor studii
suplimentare, trebuie avata grija Tn cazul utilizarii concomitente a produsului cu alte lactone
macrociclice, De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproductie,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Admigistare orals.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Dozid minimi recomandati: 2 mg de milbemicin oxime $i 5 mg de praziguantel per kg greutate
corporald, in doza unicd, pe cale orali.

Produsul trebuie si fie administrat Impreund cu o cantitate de Lirani sau dupid ce animatul a fost hrinit,
Produsnl este un comprimat de dimensiuni mici,

Pentru o administrare mai usoard, produsul a fost acoperit cu o aromi de carne,
Comprimatele pot fi divizate In jumtifi.

In functie de greutatea corporali a pisicii, dozi obignuifd este dupd cum urmeazi;

Greutate Comprimate
0,5-1kg ¥ comprimat
>1-2kg 1 comprimat

Produsul poate fi introdus intrun program pentru prevenirea filariozei cardiace fn cazul tn care este
indicat tn mod simultan si un tratament impotriva cestodelor. Produsul prezinti eficacitate timp de o
lund in prevenitea filariozei cardiace. In tratamentul preveativ al filariozei cardiace este preferabils
utilizarea unui produs monovalent.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi), dups caz
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Nu este cazul

5,  PROPRIETATI FARMACCLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: produse antiparazitare, insecticide si repelente: endectocide; milbemicin,
combinatii
Codul veterinar ATC: QP54AB51 (combinatii cu milbemicin)

5.1 Proprietiii farmacodinamice

Milbemicin oxime apartine grupei lactonelor macroeiclice, izolate prin fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Bste activ Impotriva acarienilor, impotriva stadiului larvar §i
adult al nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis. Aciiunea milbemicinei este
legatd de efectul acestuia asupra neurotransmisiei nevertebratelor: milbemicin oxime, la fel cu
avermectinele si cu alte milbemicine, sporeste permeabilitatea membranei nematodelor si a insectelor
la ioni clorurdi prin intermediul canalelor ionilor clorurd activate de glutamat (fn asociafie cu receptorii
GABA4 si de glicind ai vertebratelor). Acest fapt duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare,
paralizia si moartea parazitului.

Praziquante! este un derivat acilat al pirazino-isoquinelinei. Praziquantel este activ confra cestodelor si
trematodelor. Modifici permeabilitatea caleiului (influx de Ca2+) in membranele parazitilor,
provocind un dezechilibru In structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei si, aproape
instantaneu, la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapidd a tegumentului de sincitiu ¢i la
dezintegrarea tegumentard ultetioard (eruptii pustulare), fenomene care faciliteaza expulzarea

parazitului din tractul intestinal §i moartea acestuia.
5.2 Particularitifi farmacocinetice

La pisici, in vrma administrdrii de praziquantel, pe cale orald, concentratia maximi In ser este atinsi in
1-4 ore. Timpu! de Injumiitdfire péni la eliminare este de aproximativ 3 ore.

La céiine, existd o biotransformare hepaticd rapidd, In principal la derivati monohidroxilati.

Calea principali de eliminare la cine este cea renald.

in urma administrarii la pisici, pe cale orald, concentratia maxima a milbemicinuiui oxime in ser este
atinsi 7n curs de 2-4 ore. Timpul de fnjumatitize pind la eliminare este de circa 32 pénd Ia 48 de ore.
La sobolan, metabolismul pate a fi complet cu toate ¢ este lent, din moment ce ny a fost depistat
milbemicin oxime nemodificat in vrind sau fa fecale, Metabolitii pincipali la sobolan sunt derivati

monohidroxilati, care pot fi atribuifi biotransformirii hepatice. In afarii de concentrafiile relativ mari
din ficat, unele concentratii tnai sunt depistate §i in tesutul adipos, fapt care ii reflectd fipofilia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nuclew:

Celuloz# microcristalind

Croscarmelozi sodici
Stearat de magneziu




Povidond
Dioxid de siliciu coloidal bidrofoh

Film de acoperite:

Aromi naturald de ficat de pui
Hipromelozit

Celulozd microeristalini
Macrogol stearat

Oxid de fier (E172)

6.2 Tncompatibilitiiti majore
Nu este cazul,

6.3 Pericadi de valabilitate
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat penfro vanzare: 3 ani,

Perioada de valabilitate dupii prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
6.4  Precautii speciale pentrz depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condif
Jumiittile de comprimate trebuie pastr

urinitoare,

A se pistra blisterul n cutia de carton.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Blister aluminiw/aluminiu (poliamidi orientatd/aluminiv/cloruri de pol

aluminiu).

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 2 comprimate, care contine 1 blister cu 2 comprimate
Cutie de carton cu 4 comprimate, care contine 2 blistere cu 2 comprimate
Cutie de carton cu 24 comprimate, care confine 12 blistere cu 2 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

ii de temperaturd speciale de pistrare.
ate Tu blisterul original §i utilizate pentru administrarea

ivinil, sigilat cu filin de

8.6 Precautii speciale pentru eliminayea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nentilizat sau de
trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locaie.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apé, datoriti pericol

acvatice.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

Tére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCTALIZARJE

geu provenit din utilizarea unor astfel de produse

ului pentru pesti gi alte organisme



200172

© 9. DATAPRIV} | AUTORIZARI/REINNOIRIE AUTORIZATIE]
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: 23.10.2020

Data primei autory;
Data ultimei reinfoiri:
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ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TRERUIE TNSCRISE PL AMBALAJJL SECUNDAR

Cutie cu 1 blister cu 2 comprimate ‘
bl comprimate :

listers cn 2 comprimate N

r 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, VETERINAR

Milpro 4 me/10 g comprimate filmate pentru pisie de talie mick gi pisigute
Milbemicin oxime, Praziquantel

Antihelminitic o spegtri Jirg

Pisici 0,5 - 2 kg

[& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[3. FORMA FARMACEUTICA ]

Compritaate filmatg

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA ]

Pisici de talie mic# si pisicute

| 6. INDICATIE (INDIC AT1E) ]

Citifi prospectul tnainte de utilizare,

Ll

[optional]

> o1 costode imatirs i adulte (viern plafi) s Remaiods adal

Behinor
D,
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s el fngare
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(7. MOD §1CALE DE ADMINISTRARE B

Administrare orald

0,5-1kg x1/2
>1-2kg %1
8. TIMP (TIMPD DE ASTEPTARE B
[5.  ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B
Ciifiti prospectul inainte de viilizars;
(10, DATA EXPIRARH |
EXP {lund/an}
(11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pilstra blisterul In_cutia de carlon.
Cititi prospectul tnainte de utilizare:

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTTLIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU U7 VETERINAR” SI CONDITIE SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTTLIZARE, dupi cax

Nuinai pentru uz veterinar
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Se elibereazd numai pe bazil de refetd veterinari,

an

]
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LM. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIIL

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor,

|15, NUMELE $I ADRESA DETINATORUL UL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC

lére avenue - 2065m — LID
06516 Carros

FRANTA

|16, NUMARUL (NUMERELT) AUTORIZATIEI DE, COMERCIALIZ AR, B

200172

|17.  NUMARUL DE FABRICATIT, AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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“[1.7: " DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Milpro 4 mg/10 mg somprimate filmate pentr pisici de talie mivh si-pisients
Milbemicin oxime, Praziquantel

(2. NUMELE DETINATCRULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

| 3. DATA EXPIRARIL

BXP {lund/an}

[ 4 NUMARUL SERIEL

Lot {numir}

rﬁ, MENTIUNEA ,NUMAL PENTRU UZ VETERINAR”

Numai peniry vz vetorinar,
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B.PROGSPECT
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i) PROSPECT
Mﬂpm 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie mica gi pisicute
: Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate penfra pisici

’“f;w o NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Franta

Q.[ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milpro 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie micd si pisicute
Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate pentra pisici
Milbemicin oxime/praziquantel

3/ DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Aspect Mitbemicin Praziguantel
oxime
Milpro 4 mg/10 mg comprimate filmate | Comprimate de 4mg 10 mg
pentru pisici de talie mici si pisicute forma ovala,

brune, cu aromé
de carne, cu céte o
linie de divizare
pe ambele parti.
Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate Comprimate de 16 mg 40 mg
pentru pisici formi ovald, rogii
péani la roz, cu
aromi de carne,
cu céte o linie de
divizare pe
ambele pirii.

Excipienti:

Excipient Cantitate
Milpre 4 mg/l10 mg comprimate filmate Oxid de fier (E172) 0,3 mg
pentru pisici de talie mic# i pisicute
Milpro 16 mg/40 mg comprimate fiimate Rogu Allara AC (E129) 0,1 mg
pentru pisici Dioxid de titan (E171) 0,5 mg

Comprimatele pot fi divizate In jumatati.

4] INDICATIE (INDICATID
5



La pisici: tratamentul infestirilor mixte cu cestode imature si adulte (viermi platl) de adulte

(viermi cilindrici), din urmétearele specii:

nato

Cestode:
Echinococcus multilocularis
Dipylidivm caninun:
Taenia spp.

Nematode:
Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

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

5.  CONTRAINDICATIE

Milpro comprimate filmate 4 mg/10 mg Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate
pentru pisici de talie micd §i pisicute pentru pisici
Nu se utilizeazi la pisici cu vArsta mal micd de 6 | Nu se utilizeazi la pisici cu grentate mai micd de
sAptdmAni si/san care cntiresc mai putin de 0,5 2kg.
kg.

Nu se va utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.
A se vedea gi sectiunea "PRECAUTII SPECIALE”.

5. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupd administrarea produsului
medicinal veterinar reactit de hipersenibilitate, semne sistemice (letargie), semne neurologice (ataxie
si tremor muscular) gi/sau semne gastrointestinale (voma si diaree}.

Frecven{a reactiilor adverse este definitd vtilizind urmitoarea conventie: :

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse n 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 putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 600 animale iratate)

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

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credefi ci medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediu! sistemului naticnal de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro),

il

7:  SPECII TINTA
Pisici

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

16
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Pentr éfii?sigti,‘j‘,a\ile:gﬂ%tlllei doziri corecte trebuie determinati cu acuratete grentatea corporald a animalelor
i (i ka&\e i‘SLISS’LG posibil, pentru a evita subdozarea.
Al ,illisagigibgi?)ralé.
ﬁ;fll)wéx 1}}1111}115 recomandatd: 2 mg de milbemicin oxime gi 5 mg de praziquantel per kg groutate
S corpiBtald; in doza unici, pe cale orali.
Produsul trebuie si fie administrat fmpreun cu o cantitate de hrand sau dupd ce animalui a fost hrénit.
Produsud este un comprimat de dimensiuni mici.
Pentru o administrare mai ugoars, produsul a fost acoperit cu o aromé de carne.
Comprimatele pot fi divizate Tn jumatati.

In functie de greutatea corporald a pisicii, doza obignuita este dupd cum urmeazi:

Greutate Milpro comprimate filmate 4 Milpro 16 mg/40 mg
mg/10 mg pentru pisici de talie compiimate flmate pentry
mici si pisicute pisici
0,5-1kg 1/2 comprimat
>1-2kg I comprimat
2—-4kg 172 comprimat
>4 —8%kg 1 comprimat
>8 - 12kg 1 + 1/2 comprimate

Produsul poate i introdus fntr-un program pentru prevenirea fitariozei cardiace in cazul in care este
indicat in mod simultan si un tratament Impotriva cestodelor. Produsul prezintd eficacitate timp de o
lund in prevenirea filariozei cardiace. In tratamentul preventiv al filariozei cardiace este preferabila

utilizarea unni produs monovalent.

5.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

Nu esto cazul,

11, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condifii de temperaturd speciale de pastrare.
Jumititile de comprimate trebuie pastrate in blisterul original §i utilizate pentru administrarea
urmétoare.

A se pistra blisterul In cutia de carton.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup# data expirérii marcati pe blister §i pe cutie dupda
L, EXP*, Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalzjului primar: 6 luni.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Atentioniirl speciale pentra {iecare specie finti

Se recomandi tratamentul concomitent af tuturor animalelor din gospodatie,

profesionist,

Dupé utilizarea repetatd a antihelminticelor dintr-o clasé, poate si aparii rezistenta parazitilor [a-
antihelminticele din acea clasi.

Céind este prezentd infectia cu D. caninum, trebuie luat in considerare tratamentul concomitent
fmpotriva gazdelor intermediare, cum ar i puricii gi pdduchii, pentru a preveni re-infestarea,

Precautii speciale pentry utilizare la animale

Nu au fost efectuate studii asupra wnor pisici sau indivizi cu debilitate fizicd gravi, a ciror functie a
vinichiulu: sau a ficatului este grav compromisé, Produsul nu este recomandat pentru aceste animale
sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Studiile au aritat ca tratamentul cdinilor cu un numér mare de microfilarii circulante poate si conduci
uneori la aparitia reactiilor de hipersensibifitate, cum ar fi mucoase palide, voma, tremurat, respiratie
dificild sau salivafie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile
moarte sau aproape moatte si nu sunt un efect toxic al produsului. in absenta dateleor despre pisici cu
microfilariemie, utilizarea acestuia trebuje ficuti n conformitate cu evaluarea heneficiu rise ficuti de
medicul veterinar.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele frebuie pistrate
la loc sigor, ferite de accesul animalelor.

fn conformitate cu bunele practici veterinare, animalele trebuie cantirite penfru a asigura o dozare
corect.

Asigurafi-vd cd pisicilor gi pisicutelor care céntiresc intre 0,5 kg si <2 kg li se administreazi
comprimatele potrivite (4 mg MBO/10 mg praziquantel) si doza potrivita (1/2 sau 1 comprimat) pentru
infervalul de grentate corespunzitor (1/2 comprimat pentru pisici care cAntdresc 0,5 pand la 1 kg; 1
comprimat pentro pisicile care cantiresc >1 péna la 2 kg).

Precautii speciale care trebuie Inate de perscana care administreazi produsy! medicinal vetsrinar la
animale

Spalati-va pe méini dupd utilizare.
Fragmentele de comprimat trebuie repuse in blisterul deschis si inapoi in cutie,

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special cnd este votba de un copil, solicitati imediat
sfatul medicului si prezenta{i medicului prospectul sau eticheta produsului.

Echinococoza reprezintd un risc pentru om. Deoarece echinococoza este o boali care trebuie raportati
la Organizatia Mondiald pentru S#nétate Animald (OIE), pentru protecfia persoanelor, trebuie urmate
indicatiile specifice atdt pe perioada tratamentului cit §i in cea post-terapeuticd de la autorititile
competente relevante.

Gestatie si lactatie:

[ntr-un studiu s-a demonstrat ci aceastd combinafie de substante active a [ost bine tolerat de pisici de
reproductie, inclusiv in perioada de gestatie si lactatie. Deoarece un studiu specific cu acest produs nu
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a fost e{ﬁutuat pe durata gestatiei si lactafiei se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneﬁgm/nsg, ‘fectuata de medicul veterinar responsabil.

\\ r"i _:" .

\ e shnu}tdna a combinatiei praziquantel/milbemicin oxime cu selamectind este bine tolerata.
Nu ar fost Qﬁséfvate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lacl:ona macrociclicd

a. A cur. sul t1atamentu1u£ cu oombmatla in doza 1ecomandata fn absenta unot studii

Iﬂémocmhce. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproduciie.

Supradozare (simptome, proceduyi de urgenta, antidot);

Intr-un studiu cu produsul administrat in dozi terapeuticé, de 1x, 3x si de 5x doza terapeutici si pe o
durati care a depiisit indicatia terapeuticd, de ex. de 3 ori la intervale de 15 zile, foarte rar au fost
raportate semnele raportate fa doza recomandati (a se vedea sectiunea "Reactii adverse ") la de 5 ori
doza terapeutici dupa al doilea gi al treilea tratament. Aceste semne au dispérut spontan dupd o zi.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de api, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice,

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATIE

Dimensiunea ambalajeior:

Milpro 4 mg/i0 mg comprimate {ilmate Milpro 16 mg/40 mg comprimate filmate
pentru pisiei de talie mich i pisicufe peniru pisici

Cutie de carton cu 2 comprimate care contine I | 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 comprimate care contine 2
blistere cu 2 comprimate blistere cu 2 comprimate

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

12 blistere cu 2 comprimate 12 blistere cu 2 comprimate

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

Nu toate dimensiuniie de ambalaje pot fi comercializate,
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