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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULL I
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. . P e " B
Milteforan 20 mg/ml solutie orald pentru cini * iy

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Miltefosina...........ccoe. oo 20 mg

Excipienti

Compozitia calitativ i a excipientilor si a altor constituenti

Hidroxipropilcelulozit

Propilenglicol

Apa purificata

Solutie orala limpede, incolori, vascoasa.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul semnelor clinice ale leishmaniozei la cini, cauzata de Leishmania infantum.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4- Atentioniri speciale

Semnele clinice ale bolii incep sa scada considerabil imediat dupa inceperea tratamentului si sunt
reduse semnificativ la 2 sAptdmani dupa aceea. Semnele continui si se amelioreze timp de cel putin 4
siptamani dupa finalizarea tratamentului.

Leishmanioza canind este o zoonoza transmisa de flebotomi (Phlebotomus spp), in care cainii
actioneaza ca rezervor Nu se obtine un efect curativ cu acest produs medicinal veterinar, iar parazitul
nu este eliminat din ganglionii limfatici si alte tesuturi la cdinii tratati. Tratamentul nu duce la
eradicarea parazitului la cdini, iar boala poate fi fatald. Prin urmare, eutanasierea poate fi recomandat
pentru un animal cu stare generala proasta si/sau atunci cind animalul este in proximitatea unei
persoane imunocompromise.

Utilizarea nejustificata a medicamentelor antiprotozoare sau utilizarea in afara instructiunilor din
Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la



o eficacitate redusi. {Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie s ~e bazeze pe
confirmarea diagnogtjcului de leishmaniozi la animalul respectiv.
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ania infantum sau recidivele clinice dupa tratamentul cu miltefosind au fost
1 la oameni.

fn cazul'Suspiciunii de rezistenta la miltefosind, ciinele infectat trebuie tratat cu antiparazitare
sistemice sau topice adecvate, daca este o zond endemic, pentru a reduce riscul de rispandire a
parazitilor rezistenti.

Rezistenta incrucisata a fost doveditd intre miltefosind si amfotericind B, in cazul Leishmania
infantum.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa tind cont de informatiile locale despre
susceptibilitatea parazitilor tintd, acolo unde sunt disponibile.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor de rezistenta suspectata, utilizdnd o metoda de
diagnostic adecvati (de exemplu, PCR in timp real). Rezistenta confirmati ar trebui raportata
detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se recomandi administrarea produsului medicinal veterinar in hrana animalului pentru a fi siguri ca
nu se administreaza pe stomacul gol si pentru a reduce efectele secundare digestive.

Utilizarea la ciinii care suferd de afectiuni hepatice si cardiace severe trebuie fac uta conform evaluarii
beneficiu/ risc efectuate de medicul veterinar.

Daca banuiti gestatia la animalul dvs., contactati medicul veterinar pentru sfatun inainte de utilizare.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor si pielii. Evitati contactul cu pielea
sau mucoasele (inclusiv contactul mana-la-gurd), si contactul cu ochii (inclusiv ¢ ontactul ména-la-
ochi). Purtati echipament de protectie personal, format din ménusi impermeabilc si ochelari, atunci
cand manipulati produsul medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu piclea sau ochii, spilati
si clatiti cu cantititi abundente de apa. Daca iritatia pielii sau ochilor persistd, solicitati sfatul
medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.

Nu permiteti cinilor tratati si lingd persoane imediat dupé ingerarea medicamentului.

Miltefosina a fost raportata ca fiind embriotoxica, fetotoxica si teratogena la animalele de laborator.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femeile gravide, de cétre femeile care
intentioneazi si rdimani gravide sau a cdror stare privind sarcina nu este cunoscuta.

Miltefosina poate provoca efecte adverse, in special asupra tractului gastro-intesiinal dupa ingestie.
Evitati ingestia accidentala (inclusiv contactul mana-la-gura), in special de citre copii. Inchideti
imediat flaconul dupa utilizare pentru a evita accesul copiilor la continut. Nu l&s.1ti seringa continand
solutie la vederea si la indemaéna copiilor.

Pentru a impiedica copiii sa aiba acces la seringile folosite, imediat dupa utilizarc introduceti seringa
in ambalajul original. Introduceti flaconul si seringa in cutia de carton si depozitati intr-un loc sigur,
nu la vederea si indemana copiilor.

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentati a cdinelui. Pentru a impiedica copiii sd aiba acces la
hrana medicamentata a cdinelui, turnati-o peste o parte a hranei si asteptati pan cand animalul a
consumat complet hrana medicamentat, apoi administrati restul hranei. Administrati tratamentul
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departe de vederea si indeména copiilor. Orice hrani medicamentati neconsumati trebuie fnd{i{éﬁa’cé
imediat i bolul spalat hine. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i. v

. . < . N 2 Qe
prezentati medicului prospectul sau eticheta. g R
e
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Spalati-va pe maini dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Virsituri *, diaree*®

(>1 animal / 10 animale tratate):

*Apar In decurs de 5 pina la 7 zile de la inceputul tratamentului si persisti pentru o perioada de 1 pana
la 2 zile. Aceste efecte sunt reversibile la sfarsitul tratamentului fira a fi necesari o terapie specifica.
Daca apar astfel de efecte secundare, informati imediat medicul veterinar. Administrarea simultani de
antiemetice poate reduce riscul acestor efecte nedorite.

Raportarea evenimentclor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal \ eterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatici de comercializare sau reprezentantului local al acestuia fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studii de laborator la svareci si iepuri au furnizat dovezi de efecte teratogene (la soareci), fetotoxice,
embriotoxice si maternotoxice, precum si efecte asupra fertilitatii la masculi si femele (la soareci).
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei, lactatiei si la animalele
de reproductie.

Gestatie si lactatie:
Nu utilizati in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu utilizati la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la o doza de 2 mg/kg greutate corporala,
corespunzatoare cu | ml de solutie orala la 10 kg greutate corporali. Medicamentul trebuie turnat
peste o parte a hranei si oferit cdinelui o data pe zi timp de 28 de zile. Dup ce animalul a consumat
complet hrana medicamentata, restul de hrana poate fi oferiti cainelui.

Parazitul fiind, de asenenea, localizat in tesuturile profunde (maduva osoasa, ganglionii limfatici,
splina, ficatul), este crucial s se respecte durata tratamentului (28 de zile) pentru a asigura eficacitatea
produsului medicinal \ eterinar.



Pentru a asigura o d§zare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact posibil.
Dozarea insuficientfijar putea duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Solutia orala estgflynizata in ambalajul descris mai jos:
Y
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A. Purtati minusi de protectie inainte de manipularea produsului medicinal veterinar.
B. Agitati energic flaconul inainte de utilizare.
C. Desurubati capacul de protectie.



D. Introduceti seringa :n partea superioara alba a capacului (roata de derulare) apisand ferm.

E. In timp ce apasati, rotiti seringa spre dreapta (sensul acelor de ceas) pand cand apare semnul verde.
1 + 2 simultan '

F. Trageti volumul corcct al produsului medicinal veterinar in seringa. v

G. Desurubati seringa .lin capac fard si apasati, rotind-o spre stnga (sensul invers acelor de ceas)
pand cand apare din ncu semnul rosu, apoi continuati si rotiti pentru a desprinde seringa. Sistemul
poate fi inchis si manual prin rotirea rotii de derulare.

H. Insurubati inapoi capacul de protectie. Adaugati doza recomandati la hrana cainelui. Se recomandi
sd turnati doza peste o parte din hrana cinelui, s asteptati pana cand animalul a consumat complet
hrana medicamentata si apoi si administrati restul hranei.

Nu spilati seringa.
Indepartati manusile du protectie si depozitati-le corespunzator in suportul lor.

Pentru a asigura o administrare corecti a produsului medicinal veterinar, consultati desenele
explicative si videoclipul:
https://player.vimeo.cc m/video/848683785?h=863f2b2185

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

Un studiu de supradoz.j cu o doza de pana la dublul celei recomandate timp de 28 de zile a aritat
efecte nedorite, cum a1 fi: varsaturi incontrolabile.

3.11 Restrictii speciule de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51DX07

4.2 Farmacodinamie
Miltefosina are o activ tate antileishmaniala in vitro si in modele animale impotriva L. infantum.

Miltefosina a fost descrisa ca avand un efect direct asupra parazitilor prin interferenta cu biosinteza
fosfolipidelor si metabolismul alkyl-lipidelor, afectand citocromul C al oxidazei mitocondriale si
inducand depolarizare: mitocondriala si scaderea nivelurilor intracelulare de ATP si o moarte celulari
de tip apoptoza.

Rezistenta la Leishmayiia infantum a fost raportatd la céini si la oameni. Rezistenta incrucigati a fost
dovedita intre miltefosina si amfotericind B, In cazul Leishmania infantum.

Rezistenta la medicament poate fi datoratd unei scaderi a acumularii de miltefosina in interiorul
parazitului Leishmanic. care se crede ci se datoreaza fie unei cresteri a eliminarii medicamentului,
mediatd de supraexpre-ia transportorului ABC P-glicoproteina si/sau unei scideri a captrii
medicamentului prin inactivarea mecanismului de transport al miltefosinei, care consti in transportorul
de miltefosina si subunitatea sa beta.

fn rezistenta la miltefo~ina in cazul L. infantum sunt implicate mecanisme multifactoriale, de ex.,
absenta genelor 3 nuclcotidaza/nucleaza NUCI si NUC?2.
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4 § administraréd orala la caini, miltefosina este absorbitd aproape in totalitate. cu o

{ tatd Absoluti de 94%. Miltefosina se caracterizeaza printr-un timp e injumatatire la
2 de 160 de ore) si un clearance plasmatic redus (Cl = 0,04 ml kg/min). Dupa o
peutici de 2 mg/kg greutate corporald la céini hraniti, concentrat:a plasmaticd maxima
de aproximativ 5230 ng/ml, cu un timp de atingere a concentratiei maxime (Tmax) de 6

Dupa administriri repetate la doza terapeutica de 2 mg/kg greutate corporald pe /i timp de 28 de zile la
céini hraniti, Cmax este de aproximativ 32582 ng/ml, iar AUCo. este de 649617 ng.h/ml dupd ultima
administrare. Administririle repetate ale produsului medicinal veterinar timp de 28 de zile duc la o
acumulare cu un factor de 7,65.

Miltefosina este eliminatd in principal pe cale fecald, iar aproximativ 10% din doza administratd este
eliminati ca substanta activa in fecale. Eliminarea miltefosinei prin calea urinari este neglijabila.

5.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie ame stecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 saptam ani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena tereftalat (PET) echipat cu un capac de prelevare din polipropilend (PP) cu dop
de silicon si o seringa din polipropilend (PP) de 3 ml gradata la fiecare 0,1 ml.

Cutie de carton cu un flacon de 30, 60 sau 90 ml si 1 seringa.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu ar trebui eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationalc de colectare
aplicabile.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI ZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9



8. DATA PRIMEI|I AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUl

10. CLASIFICARFA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal vete: inar 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFAIRMATI| CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Fig e f_A_;,l)" :
" ['1;2 “P¥NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Milteforan 20 mg/m] solutie orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B
Miltefosina 20 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1x 30 ml si 1 seringa.
1x60 ml i 1 seringa.
1x 90 ml gi 1 seringa.

4.  SPECIITINTA |
Caini

(5. INDICATH |

(6. CAIDE ADMINISTRARE ]
Administrare orald.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

[8. DATA EXPIRARIL ]
Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 12 saptdméni

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE H

ﬁO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

13




A se citi prospectul inainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

® ®

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. L=

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL Sk RIEI

Lot {numar}
A nu se administra de citre femeile insircinate.

Pentru a asigura 0 administrare corectd a produsului medicinal veterinar, v rugdm si consultati
ilustratiile explicative -i videoclipul:

https://player.vimeo.ccm/video/848683785?h=863f2b2{85



CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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S MENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milteforan 20 mg/ml solutie orald

Fz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Miltefosina 20 mg/ml

|3.  SPECH TINTA

Caini

tal

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali,
A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 12 saptimani.

’ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELR éangARE
MICI 5 ="y

Flacon de 30 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milteforan

(A

‘l. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE )

Miltefosina 20 mg/ml

| 3. NUMARUL SF RIEI ]

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

16
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL fzz

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

T e, e
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A

Milteforan 20 mg/ml solutie orala pentru caini

art
arne e

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Miltefosina.............................. 20 mg

Solutie orald limpede, :ncolora, vascoasa.

3.  Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul semnelor clinice ale leishmaniozei la cdini, cauzati de Leishmania infantum.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Semnele clinice ale bolii incep sa scadd considerabil imediat dupa inceperea tratamentului si sunt
reduse semnificativ la 2 saptdmani dupi aceea. Semnele continui si se amelioreze timp de cel putin 4
saptamani dupa finaliz.area tratamentului.

Leishmanioza canina ¢ste o zoonoza transmisa de flebotomi (Phlebotomus spp), in care cdinii
actioneazd ca rezervor Nu se obtine un efect curativ cu acest produs medicinal veterinar, iar parazitul
nu este eliminat din ganglionii limfatici si alte tesuturi la cAinii tratati. Tratamentul nu duce la
eradicarea parazitului la cini, iar boala poate fi fatala. Prin urmare, eutanasierea poate fi recomandati
pentru un animal cu stare generala proasta si/sau atunci cind animalul este in proximitatea unei
persoane imunocompromise.

Utilizarea nejustificata a medicamentelor antiprotozoare sau utilizarea in afara instructiunilor din
Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la
o eficacitate redusa. Dccizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe
confirmarea diagnosticului de leishmaniozi la animalul respectiv.

Rezistenta la Leishman ia infantum sau recidivele clinice dupi tratamentul cu miltefosind au fost
raportate la cdini si la vameni.



(\iunii de rezistentd la miltefosing, ciinele infectat trebuie tratat cu antiparazitare
ice ’gag pice adecvate, dacd este 0 zond endemica, pentru a reduce riscul de raspandire a

o
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa tina cont de informatiile locale despre
susceptibilitatea parazitilor tint3, acolo unde sunt disponibile.

Se recomandi investigarea suplimentari a cazurilor de rezistenta suspectata, utilizdnd o metodd de
diagnostic adecvati (de exemplu, PCR in timp real). Rezistenta confirmata ar tre bui raportatd
detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se recomandi administrarea produsului medicinal veterinar in hrana animalului pentru a fi siguri ¢d nu
se administreaza pe stomacul gol si pentru a reduce efectele secundare digestive

Utilizarea la cainii care suferd de afectiuni hepatice si cardiace severe trebuie facuta conform evaludrii
beneficiu /risc efectuate de medicul veterinar.

Daca banuiti gestatia la animalul dvs., contactati medicul veterinar pentru sfatur: inainte de utilizare.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor si pielii. Evitati contactul cu pielea
sau mucoasele (inclusiv contactul ména-la-gurd), si contactul cu ochii (inclusiv contactul mana-la-
ochi). Purtati echipament de protectie personal, format din manusi impermeabilc si ochelari, atunci
cand manipulati produsul medicinal veterinar.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati si clatiti cu cantititi abundente de apa. Dacd
iritatia pielii sau ochilor persistd, solicitati sfatul medicului si aritati medicului prospectul sau
eticheta.

Nu permiteti cdinilor tratati sa lingd persoane imediat dupa ingerarea produsului medicinal veterinar.

Miltefosina a fost raportata ca fiind embriotoxica, fetotoxica si teratogena la animalele de laborator.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femeile gravide, de catre femeile care
intentioneazd sd raméina gravide sau a caror stare privind sarcina nu este cunoscuta.

Miltefosina poate provoca efecte adverse, in special asupra tractului gastro-intestinal dupd ingestie.
Evitati ingestia accidentald (inclusiv contactul mana-la-gura), in special de catre copii. Inchideti
imediat flaconul dup utilizare pentru a evita accesul copiilor la continut. Nu lasati seringa continénd
solutie la vederea si la indemaéna copiilor.

Pentru a impiedica copiii si aiba acces la seringile folosite, imediat dupa utilizare introduceti seringa
in ambalajul original. Introduceti flaconul si seringa in cutia de carton si depozitati intr-un loc sigur,
nu la vederea si indemana copiilor.

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentata a cainelui. Pentru a impiedica copiii sa aibd acces la
hrana medicamentata a cdinelui, turnati-o peste o parte a hranei si asteptati pana cénd animalul a
consumat complet hrana medicamentatd, apoi administrati restul hranei. Administrati tratamentul
departe de vederea si indemana copiilor. Orice hrand medicamentatd neconsumaia trebuie indepartatd
imediat si bolul spalat bine.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Spilati-vd pe maini dupa utilizare.
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Gestatie si lactatie: Y
Studii de laborator la svareci si iepuri au furnizat dovezi de efecte teratogene (la soareci), feaquito:')'(j;;e,
embriotoxice si maternotoxice, precum si efecte asupra fertilitétii la masculi si femele (la §oafé‘ci); e
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei , lactatiei si la animalele.
de reproductie.

%
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Mramiiu

Nu utilizati in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu utilizati la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Un studiu de supradoz:ij cu o dozi de pani la dublul celei recomandate timp de 28 de zile a ariitat

efecte nedorite, cum a: fi: virsituri incontrolabile.

in lipsa studiilor de co: npatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Virsaturi*, diaree*

(>1 animal / 10 animaule tratate):

*Apar in decurs de 5 pini la 7 zile de la inceputul tratamentului si persists, de obicei, pentru o
perioada de 1 pénd la ” zile. Aceste efecte sunt reversibile la sfarsitul tratamentului firi a fi necesard o
terapie specificd. Daci apar astfel de efecte secundare, informati imediat medicul veterinar.
Administrarea simultand de antiemetice poate reduce riscul acestor efecte nedorite.

Raportarea evenimentclor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal \ eterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatici de comercializare sau reprezentantului local al acestuia fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta @ansvsa.ro,
icbmv@icbmy.ro. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

8.  Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar ar trebui administrat la o dozi de 2 mg/kg greutate corporala,
corespunzatoare cu 1 ml de solutie orald la 10 kg greutate corporald. Medicamentul trebuie turnat

peste o parte a hranei si oferit cdinelui o daté pe zi timp de 28 de zile. Dupi ce animalul a consumat
complet hrana medicaimentata, restul de hrani poate fi oferitd cdinelui .

20



- I S

190108 2 3>

S Ny AT
i Wf\ ‘T.,_./': .

et

1 Capac de profectie
2a Vabvd
b Roata de derulazre

3 Semn oodorad: roga = clns!
serde = deschis

4 Flaron

21



22



A. Purtati manusi de protectie inainte de manipularea produsului medicinal veterinar.
B. Agitati energic flaconul inainte de utilizare.
C. Desurubati capacul de protectie.
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D. Introduceti seringa in partea superioar alba a capacului (roata de derulare) apasand fe
E. In timp ce apasai, rtiti seringa spre dreapta (sensul acelor de ceas) pind cand apare senpn
1 + 2 simultan RN
F. Trageti volumul corcct al produsului medicinal veterinar in seringa. ¥,
G. Desurubati seringa in capac fara sa apisati, rotind-o spre stinga (sensul invers acelor de
pand cand apare din ncu semnul rosu, apoi continuati si rotiti pentru a desprinde seringa. Sistemul"
poate fi Inchis i manu.l prin rotirea rotii de derulare.

H. Insurubati inapoi capacul de protectie. Adaugati doza recomandati la hrana cainelui. Se recomanda
sa turnati doza peste o parte din hrana céinelui, s asteptati péana cand animalul a consumat complet
hrana medicamentata si apoi si administrati restul hranei.

Nu spilati seringa.

Indepartati ménusile de protectie si depozitati-le corespunzator in suportul lor.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Parazitul fiind, de asemenea, localizat in tesuturile profunde (maduva osoasd, ganglionii limfatici,
splina, ficatul), este crucial sd se respecte durata tratamentului (28 de zile) pentru a asigura eficacitatea
produsului medicinal \ eterinar.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald ar trebui determinatii cat mai precis posibil
Inainte si pe durata tratamentului. Subdozarea ar putea duce la utilizare ineficienti si ar putea favoriza

dezvoltarea rezistentei

Pentru a asigura o administrare corecta a produsului medicinal veterinar, consultati desenele
explicative si videoclipul:

[=]; s o]

[al

https://player.vimeo.ccm/video/8486837852h=8632b2f85
10. Perioade de agteptare

Nu este cazul,

11.  Precautii speciule pentru depozitare

A nu se lasa la vedere« si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitaie dupé prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptimani

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

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu tretuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Wntzati sistarvele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
afrovenite (ﬁrg’ stea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
Maplicabile. S F
A

Sgliéit&aﬁfbf cului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

""vc;l;n:@(é\i Smshefitélor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon de polietileni tereftalat (PET) echipat cu un capac de prelevare din polipropilend (PP) cu dop
de silicon si o seringa din polipropilena (PP) de 3 ml gradata la fiecare 0,1 ml.

Cutie de carton cu un flacon de 30, 60 sau 90 ml i 1 seringa.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspe.tate:
ALTIUS SA
Strada Zagazului, nr.21-25 C, Sector 1
014261 Bucuresti, Romania
Tel: +4 021.310.88.80
safety@altius.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sd contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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