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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milpro Chewy 25,0 mg/250,0 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 25,0 mg
Praziquantel 250,0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

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

Aroma de carne

Amidon de porumb

Glicerol

Croscarmeloza sodicd

Celuloza microcristalini

Macrogoli 3350 328,90 mg
Zahir pudra

Ulei de soia, rafinat 263,12 mg
Apé purificatd

Clorura de sodiu

Oxid de fier (E172) 6,58 mg
Butilhidroxianisol (E320) 2,63 mg

Comprimate masticabile, dreptunghiulare, rotunjite, de culoare brun pand la brun-inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (cAini de talie mare cu greutate peste 25 kg)

Tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmétoarele specii:

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.
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cylostoma caninum
oxocara canis

a5 Toxascaris leonina
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e Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infestatiei cu paraziti in stadiul de adult imatur

(L5) si adult; vezi programele specifice de tratament si prevenire a bolii de la sectiunea 3.9

,,Cii de administrare si doze™)
Thelazia callipaeda (vezi programele specifice de tratament de la sectiunea 3.9 ,,Cai de

administrare si doze).

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini cu greutate mai mica de 25 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.
A se vedea si sectiunea 3.5 “Precautii speciale pentru utilizare”.

3.4  Atentionari speciale

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca si alte animale din gospodarie sd fie surse de reinfestare cu
cestode si nematode si acestea trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs adecvat.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa urmeze implementarea masurilor de diagnostic
adecvate pentru infectiile mixte cu nematode si cestode, ludnd in considerare antecedentele si
caracteristicile animalului (de ex., virsta, starea de sinitate), mediul (de ex., cdinii din adaposturi,
céinii de vanitoare), alimentatia (de ex., accesul la carne cruda), locatia geograficd si célatoriile.
Decizia administrarii produsului medicinal veterinar la cainii expusi riscului de reinfectari mixte sau in
situatii de risc specifice (cum sunt riscurile zoonotice), trebuie luatd de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si rezulte din confirmarea
speciilor parazitare si a incarcaturii de paraziti sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Se recomandi tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodarie. Cénd este confirmatd
infectia cu D. caninum trebuie luat in considerare tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum sunt puricii si paduchii, pentru a preveni re-infectarea.

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se poate dezvolta ca urmare a folosirii repetate a
unui antihelmintic din acea clasa.

In tiri terte (SUA), a fost deja raportata rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel, precum si
rezistenta multi-medicamentoasa a Ancylostoma caninum si rezistenta Dirofilaria immitis la lactone

macrociclice.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa tind cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor {inta, dacd sunt disponibile.
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In absenta riscului de co-infectare cu parazitii indicati, trebuie utilizat un produs medicindl veter
cu spectru ingust, cand este disponibil. o

£

Se recomandi efectuarea de investigatii suplimentare in cazul in care se suspecteazi rezféteﬁté,
utilizind o metoda de diagnostic adecvata. Rezistenta confirmata trebuie raportatd detmatorulul e
autorizatiei de comercializare sau autorititilor competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantii la speciile tinta:

Studiile efectuate cu milbemicin oxime indica faptul ca limita de sigurantd in cazul cdinilor din rasa
Collie cu gena MDR1 mutantd (-/-) sau din alte rase inrudite este mai micd decét la alte rase. La acesti
cdini, doza minim3 recomandata trebuie sa fie administratd sub observatie medicald strictd (a se vedea
sectiunea 3.9)

Toleranta produsului medicinal veterinar la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigatd. Semnele
clinice la cinii din rasa Collie sunt similare cu acelea observate in general la populatiile de cdini cAnd
se administreaza o supradozi (a se vedea sectiunea 3.10 ”Simprome de supradozaj”).

In timpul tratamentului, unii cini care prezintd un numar mare de microfilarii migratoare pot manifesta
unele reactii de hipersensibilitate cum ar fi membrane sau mucoase palide, vomd, tremor muscular,
respiratie dificild sau salivatie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din
microfilariile moarte sau muribunde si nu sunt efecte toxice directe ale produsului medicinal veterinar.
Astfel, nu este recomandati utilizarea la caini care suferd de microfilaremie.

In zonele cu risc ridicat de filarioza cardiaci sau in cazul in care un cdine a calatorit in sau de asemenea
zone cu risc de filarioza cardiaci, inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar se recomanda
efectuarea unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta unei infestatii concurente cu Dirofilaria
immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv, este indicatd aplicarea unei terapii impotriva parazitilor adulti
inainte de a administra produsul medicinal veterinar.

Nu au fost efectuate studii asupra unor cini sau indivizi cu debilitate fizicd grava, a caror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisd. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale
sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Infectia cu tenie la cdinii mai mici de 4 saptamani este neobisnuitd. Este posibil ca tratamentul
animalelor cu varsta mai mici de 4 siptimani cu un produs medicinal veterinar combinat sd nu fie
necesar.

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

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscut la butilhidroxianisol, macrogoli sau ulei de soia trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Daca are loc contactul, spalati méinile si solicitati un consult medical
in caz de reactii de hipersensibilitate.

Acest produs medicinal veterinar poate fi diunitor dupd ingestia accidentald. Pentru a evita ingestia
accidentald, in mod particular de catre un copil, blisterele trebuie reintroduse in cutia din carton si nu
trebuie lasate la vederea si indeména copiilor.
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in caz d§ oestie accidentald a comprimatelor, in mod particular de catre un copil, solicitati imediat
edfului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau eticheta.
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ainile dupa utilizare.
“Kc€st produs medicinal veterinar poate fi daunator dupi ingestie accidentald. Pentru a evita ingestia
accidentald, mai ales de cétre copii, blisterele trebuie introduse inapoi in cutie si nu trebuie ldsate la

vederea si indemana copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie

notificatd citre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), recomandari specifice
privind tratamentul si urmdrirea si protectia persoanelor trebuie obtinute de la autoritatea competenta
relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Caint:

Reactii de hipersensibilitate

. _ Tulburiri sistemice (de ex., anorexie si letargie)

(<1 animal / 10 000 de animale Tulburiri neurologice (de ex., ataxie, convulsie si tremor
tratate, inclusiv raportérile izolate): muscular)

Tulburari ale tractului digestiv (de ex., vomd, diaree,
salivatie)

Foarte rare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita in timpul gestatiei §i lactatiei.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Fertilitate:

Poate fi utilizat la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultans a combinatiei praziquantel/milbemicin oxime cu selamectind este bine tolerata.

Nu au fost observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactond macrociclicd
selamectin in cursul tratamentului cu combinatia in doza recomandata. In absenta unor studii



suplimentare, trebuie avuta grija in cazul utilizarii concomitente a produsului medicinal veterinar cis
alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii la animale de reproductie::

3.9 Caide administrare si doze

Administare orala.

Doza minimi recomandata: 0,5 mg de milbemicin oxime si 5 mg de praziquantel per kg greutate
corporald, in doz& unici, pe cale orald. Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat
impreund cu o cantitate de hrana sau dupd ce animalul a fost hréanit.

R PSR

In functie de greutatea corporala a cdinelui, doza obisnuitd este dupa cum urmeaza:

Greutae Numarul de comprimate

>25-50kg | comprimat

Pentru cAini mai mari, se poate utiliza o combinatie de comprimate.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala, pentru a evita
subdozarea.

Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficientd si ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei.

Necesitatea si frecventa repetarii tratamentului(telor) trebuie si se bazeze pe evaluare profesionald si
trebuie si tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al animalului.

In cazurile in care se administreaza un tratament profilactic impotriva filariozei cardiace si, in acelasi
timp, este necesara aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul medicinal veterinar poate
inlocui produsul medicinal vetrinar monovalent pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestatiilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de
patru ori, la intervale sdptiménale. Se recomand, in cazurile in care este indicat §i un tratament
concomitent impotriva estodelor, sa se administreze o datd produsul medicinal veterinar i s se
continue cu produsul medicinal veterinar monovalent care confine numai milbemicin oxime pentru
perioada rimasa de trei siptimani de tratament.

in zone endemice, administrarea regulata a produsului medicinal veterinar la fiecare 4 siptiméni va
preveni angiostrongiloza prin reducerea numérului de adulti imaturi (L5) si paraziti adulti, atunci cand
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestatiei cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 serii
de tratament, la interval de 7 zile. Atunci c4nd este indicat un tratament concomitent impotriva
cestodelor, produsul medicinanl veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care
contine doar milbemicin oxime.

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

Nu au fost observate alte semne in afara celor observate la dozele recomandate (a se vedea sectiunea ”
3.6”Evenimente adverse”).

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i 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.
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3.12 Peri}) e de asteptare

FORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54ABS51
4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine grupei lactonelor macrociclice, izolate prin fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activ impotriva acarienilor, impotriva stadiului larvar si adult
al nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immifis.

Actiunea milbemicinului este legatd de efectul acestuia asupra neurotransmisiei nevertebratelor.
Milbemicin oxime, la fel ca avermectinele si ca alte milbemicine, sporeste permeabilitatea membranei
nematodelor si a insectelor la ionii clorurd prin intermediul canalelor ionilor clorurd activate de glutamat
(in asociatie cu receptorii GABAa si de glicind a vertebratelor). Acest fapt duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare, paralizarea si moartea parazitului.

Praziquantel este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantel este activ impotriva cestodelor
si trematodelor. Modificd permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca?) in membranele parazitilor,
provocind un dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei si, aproape
instantaneu, la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapida a tegumentului de sincitiu si la
dezintegrarea tegumentard ulterioara (eruptii pustulare), fenomene care faciliteazd moartea parazitului
si expulzarea din tractul intestinal.

Avermectinele si, ca urmare, antihelminticele cu milbemicin, au tinte moleculare similarecare sunt
canalele ionilor clorurd activate de glutamat. Canalele au forme multiple pentru diferite nematode,
ceea ce explici susceptibilitatea diferita a virmilor la avermectine/milbemicin. Mecanismul prin care
rezistenta la avermectina si milbemicin s-ar putea datora multiplicdrii subtipurilor de canale de clorurd
dependente de glutamat.

De aceea, poate exista rezistentd incrucisata intre compusii diferiti ai familiei de avermectine.

Nu se cunoaste inc mecanismul pentru rezistenta la praziquantel.

4.3 Farmacocinetica

fn urma administrarii praziquantelului la cdini, pe cale orald, concentratia maxima a substantei inifiale
in ser este atinsd in mod rapid (Tmax In aproximativ 0,5 - 12 ore) scdzand insé repede (12 in aproximativ
1,85 ore); in primul stadiu se realizeazd un efect de prim-pasaj hepatic intens, cu o biotransformare
hepatica rapida si aproape completd in principal la derivati monohidroxilati (de asemenea si la di- si
trihidroxilati) supusi in principal glucuro- si/sau sulfo-conjugarii inainte de excretie. Legarea plasmatic
este de aproximativ 80 %. Excretia este rapida si completa (aproximativ 90 % n 2 zile); calea principald
de eliminare este cea renala.

fn urma administrarii de milbemicin oxime la c4ini, pe cale orald, concentrajia maxima in ser este atinsa
in curs de aproximativ 2 - 6 ore, scizind mai apoi, cu un timp de injumatitire al milbemicinei oxime
nemetabolizat in 2,5 zile. Prezintd o biodisponibilitate de aproximativ 80 %.

La sobolan, metabolismul pare a fi complet cu toate ca este lent, din moment ce nu a fost depistat
milbemicin oxime nemodificat in urind sau in fecale. Metabolitii principali la sobolan sunt derivati
monohidroxilai care pot fi atribuiti biotransformarii hepatice. in afara de concentratiile relativ mari din
ficat, unele concentratii mai sunt depistate si in tesutul adipos, fapt care i reflecta lipofilia.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
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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: 21
luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister aluminiu/aluminiu ((PAO/Alu/CPV, sigilat cu film de aluminiu/film de hértie) in cutie din
carton).

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 blister cu 2 comprimate

Cutie din carton cu 2 blistere cu 2 comprimate fiecare
Cutie din carton cu 12 blistere cu 2 comprimate fiecare

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:> <{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA}>

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>



<{ZZ/LL/IAAAA}>

<{ZZ7 luna AAAA}>

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).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg comprimate masticabile

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Milbemicin oxime 25,0 mg
Praziquantel 250,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate masticabile
4 comprimate masticabile
24 comprimate masticabile

4. SPECIITINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald
1 comprimat pentru cdini de 25 - 50 kg

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.



ectul Tnainte de utilizare.
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\@\;; . ;_:;q\f NTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE,%RMARE

BLISTER Vo
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \&ﬁw“ | ‘,',i",'./
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Milpro Chewy “
25-50 kg

[ 2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Milbemycin oxime 25,0 mg /Praziquantel 250,0 mg

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL B

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg ccomprimate masticabile pentru cdini de talie mare

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 25,0 mg
Praziquantel 250,0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Macrogoli 3350 328,90 mg
Ulei de soia, rafinat 263,12 mg
Oxid de fier (E172) 6,58 mg
Butilhidroxianisol (E320) 2,63 mg

Comprimate masticabile, dreptunghiulare, rotunjite, de culoare bruni pana la brun-inchis.

3.

Specii tinta

Caini (cdini de talie mare cu greutate peste 25 kg)

4,

Indicatii de utilizare

Tratamentul infestirilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmatoarele specii:

Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

Nematode:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infestatiei cu paraziti in stadiul de adult imatur
(L5) si adult; vezi programele specifice de tratament si prevenire a bolii de la sectiunea
”Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare”).
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callipaeda (vezi programele specifice de tratament de la sectiunea “Doze pentru fiecare

. “ e . .« e 29

i de administrare si metode de administrare ).

fi utilizat de asemenea pentru profilaxia filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in cazul
dicat, concomitent, $i un tratament impotriva cestodelor.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu greutate mai micd de 5 kg.

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca si alte animale din gospodarie si fie surse de reinfestare cu
cestode si nematode si acestea trebuie tratate, dacd este necesar, cu un produs medicinal veterinar
adecvat.

Utilizarea produselor medicinale veterinare trebuie sd urmeze implementarea masurilor de diagnostic
adecvate pentru infectiile mixte cu nematode si cestode, luand in considerare antecedentele si
caracteristicile animalului (de ex., vérsta, starea de sdndtate), mediul (de ex., cinii din adaposturi,
céinii de vanitoare), alimentatia (de ex., accesul la carne cruda), locatia geografica si céldtoriile.
Decizia administrarii produsului medicinal veterinar la cinii expusi riscului de re-infectdri mixte sau
in situatii de risc specifice (cum sunt riscurile zoonotice), trebuie luatd de medicul veterinar
responsabil.

Utilizarea inutil3 a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta instructiunile din prospect poate
accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacititii. Decizia de a utiliza
produsul medicinal veterinar trebuie sa bazeze pe confirmarea speciilor parazitare i a incarcaturii de
paraziti sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in
parte.

Se recomandd tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodarie. Cand este confirmatd
infectia cu D. caninum trebuie luat in considerare tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum sunt puricii si paduchii, pentru a preveni reinfectarea.

Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice se poate dezvolta ca urmare a utilizarii repetate a
unui antihelmintic din acea clasa.

In tari terte (SUA), a fost deja raportatd rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel, precum si
rezistenta multi-medicamentoasa a Ancylostoma caninum si rezistenta Dirofilaria immitis la lactone
macrociclice.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd tina cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tintd, daca sunt disponibile.

fn absenta riscului de co-infectare cu parazitii indicati, trebuie utilizat un produs medicinal veterinar
cu spectru ingust, cdnd este disponibil.

Se recomand efectuarea de investigatii suplimentare in cazul in care se suspecteaza rezistenta,

utilizand o metoda de diagnostic adecvata. Rezistenta confirmata trebuie raportatd detindtorului
autorizatiei de comercializare sau autoritatilor competente.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Studiile efectuate cu milbemicin oxime indica faptul ca limita de s1guran’;a in cazul ca1n11§k dm rasa
Collie cu gena MDR1 mutanta (-/-) sau din alte rase inrudite este mai mica decét la alte ra A La acesti
céini, doza recomandata trebuie si fie administrata sub observatie medicali stricti (a se ved Vo
sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”). A naTi /3?".,/
Toleranta produsului la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigati. Semnele clinice la céinii d”""”‘ -
rasa Collie sunt similare cu acelea observate in general la populatiile de ciini cand se administreazi o

supradoza (a se vedea sectiunea ”Supradozare”).

in timpul tratamentului, unii cdini care prezintd un numir mare de microfilarii migratoare pot manifesta
unele reactii de hipersensibilitate cum ar fi membrane sau mucoase palide, varsituri, tremor muscular,
respiratie dificila sau salivatie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din
microfilariile moarte sau muribunde si nu sunt efecte toxice directe ale produsului medicinal veterinar.
Astfel, nu este recomandatd utilizarea la cdini care suferd de microfilaremie.

in zonele cu risc ridicat de filarioza cardiaca sau in cazul in care un cine a caltorit sau de la asemenea
zone cu risc de filarioza cardiacd, inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar se recomanda
efectuarea unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta unei infestatii concurente cu Dirofilaria
immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv, este indicata aplicarea unei terapii impotriva parazitilor adulti
inainte de a administra produsul medicinal veterinar.

Nu au fost efectuate studii asupra unor cdini sau indivizi cu debilitate fizica grava sau a caror functie a
rinichiului sau a ficatului este grav compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat
pentru aceste animale sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Infectia cu tenie la cdinii mai mici de 4 s&ptdmani este neobisnuitd. Este posibil ca tratamentul
animalelor cu varsta mai micd de 4 sdptdmani cu un produs medicinal veterinar combinat sa nu fie
necesar.

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

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la butilhidroxianisol, macrogoli sau ulei de soia trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Daca are loc contactul, spalati mdinile i solicitati un consult medical
in caz de reactii de hipersensibilitate. Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunitor dupa ingestia
accidentald. Pentru a evita ingestia accidentala, in mod particular de cétre un copil, blisterele trebuie
reintroduse in cutia din carton si nu trebuie lasate la vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in mod particular de cétre copii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Alte precautii

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddundtor dupé ingestie accidentald. Pentru a evita ingestia
accidentald, mai ales de cétre copii, blisterele trebuie introduse 1napoi in cutie si nu trebuie lisate la
vederea i indemaéna copiilor.



oza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie
catre Organizatia Mondiald pentru Sandtatea Animalelor (WOAH), recomandari specifice
# tratamentul si urmdrirea si protectia persoanelor trebuie obtinute de la autoritatea competentad
ntd (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

. ,
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Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea simultand a combinatiei praziquantel/milbemicin oxime cu selamectina este bine tolerata.
Nu au fost observate interactiuni la administrarea dozei recomandate de lactona macrociclica
selamectini in cursul tratamentului cu combinatia in doza recomandata. In absenta unor studii
suplimentare, trebuie avutd grija in cazul utilizérii concomitente a produsului medicinal veterinar cu
alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate asemenea studii la animalele de
reproductie.

Supradozare:
Nu au fost observate alte semne in afara celor observate la dozele recomandate (a se vedea sectiunea

“Evenimente adverse”).

7. Evenimente adverse

Caini:

Reactii de hipersensibilitate

) ] Tulburiri sistemice (de ex., anorexie si letargie)

(<1 amrpal / 1_0 000 de animale Tulburiri neurologice (de ex., ataxie, convulsie i tremor
tratate, inclusiv raportdrile izolate): muscular)

Tulburiri ale tractului digestiv (de ex., vomd, diaree,
salivatie)

Foarte rare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vé rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv(@icbmyv.ro.

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

Administare orala.

Dozi minimi recomandatd: 0,5 mg de milbemicin oxime si 5 mg de praziquantel per kg greutate
corporald, in doza unic, pe cale orala. Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat
impreuni cu o cantitate de hrand sau dupé ce animalul a fost hrénit.



In functie de greutatea corporald a cdinelui, dozi obisnuita este dupa cum urmeaza:

Greutae Numadrul de comprimate

>25-50kg 1 comprimat

Pentru cdini mai mari, se poate folosi o combinatie de comprimate.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, pentru a evita
subdozarea.

Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficientd si ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei.

Necesitatea si frecventa repetarii tratamentului(telor)trebuie si se bazeze pe evaluare profesionald si
trebuie si tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viatd al animalului.

In cazurile in care se administreaza un tratament profilactic impotriva filariozei cardiace si, In acelasi
timp, este necesard aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul medicinal veterinar poate
inlocui produsul medicinal veterinar monovalent pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestatiilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de
patru ori, la intervale siptdmaénale. Se recomanda, in cazurile in care este indicat i un tratament
concomitent impotriva cestodelor, sa se administreze o datd produsul medicinal veterinar si s se

continue cu produsul medicinal veterinar monovalent care contine numai milbemicin oxime pentru
perioada ramasa de trei sdptdmani de tratament.

In zone endemice, administrarea regulatd a produsului medicinal veterinar la fiecare 4 siptimani va
preveni angiostrongiloza prin reducerea numarului de adulti imaturi (LS) si paraziti adulfi, atunci cand
este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestatiei cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 serii
de tratament, la interval de 7 zile. Atunci cand este indicat un tratament concomitent impotriva
cestodelor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care
contine doar milbemicin oxime.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat impreuna cu o cantitate de hrand sau dupi ce
animalul a fost hranit.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.
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ecautii speciale pentru eliminare
Medlcamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apd, 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.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Blister aluminiu/aluminiu (PAO/Alu/CPV, sigilat cu film de aluminiu/film de hartie).

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate

Cutie de carton cu 2 blistere cu 2 comprimate fiecare
Cutie de carton cu 12 blistere cu 2 comprimate fiecare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

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

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Altius SA
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Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sector 1, 014261 Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

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

17. Alte informatii
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