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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’f%,

Mipravet 12,5 mg/125 mg comprimate pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloza microcristalina

Croscarmeloza sodica

Povidona

Lactoza monohidrat

Extract de drojdie

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Comprimat rotund, convex si cvadrisect, de culoare albi pana la aproape alba, cu pete maronii.
Comprimatul poate fi impartit in doud parti egale.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (> 2,5 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru cAini care au sau prezinta risc de infectii mixte cu cestode si nematode. Produsul medicinal

veterinar este indicat numai atunci cind este indicata utilizarea simultand impotriva cestodelor si
nematodelor sau prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei.

Cestode:

Tratamentul impotriva viermilor lati: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Nematode:

Nematode gastrointestinale:

Tratamentul impotriva:

Viermilor cu carlig: Ancylostoma caninum

Viermilor inelati: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermilor bici: Trichuris vulpis




otriva Thelazia callipaeda (a se vedea schema specificd de tratament la sectiunea 3.9

Tratament impotriva:

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului de infestare cu paraziti adulti imaturi (L5) si adulti; a se
vedea schemele de prevenire si tratament specifice bolii la sectiunea 3.9 ,,Cdi de administrare si
doze”).

Crenosoma vulpis (Reducerea nivelului de infestare).

Dirofilarioza cardiaca:
Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis), daca este indicat tratamentul concomitent

impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini cu o greutate mai mica de 2,5 kg.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A se vedea si sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare”.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfestare, iar acestea trebuie tratate, dacd este necesar, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Se recomands tratarea concomitentd a tuturor animalelor care locuiesc in aceeasi gospodirie.

Cand se confirma infestarea cu cestoda D. caninum, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfestarea.

Rezistenta parazitard la orice clasa particulard de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizérii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului medicinal veterinar poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate
duce la o eficacitate redusi. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe
confirmarea speciei si a Incarcaturii parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare animal individual.

[n absenta riscului de coinfestare cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru ingust.

Au fost raportate cazuri de rezistentd a Dipylidium caninum la praziquantel, precum si cazuri de
rezistenta multipla a Ancylostoma caninum la milbemicind oxima si rezistentd a Dirofilaria immitis la
lactonele macrociclice.

Se recomandi investigarea suplimentard a cazurilor de rezistentd suspectatd, utilizind o metodd de
diagnostic adecvati. Rezistenta confirmata trebuie raportata detinatorului autorizatiei de
comercializare sau autoritafilor competente.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa {ina cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor {intd, daca sunt disponibile.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Tratamentul cainilor cu un numir mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor -
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, varsaturi, tremurituri, respiratie dificild sau
salivatie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau
muribunde $i nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar.

Nu este recomandatd prin urmare, utilizarea la cdinii care suferd de microfilaremie.

fn zonele cu risc de dirofilariozi cardiacd sau in cazul in care se stie cd un cdine a célatorit in si
dinspre regiunile cu risc de dirofilarioza cardiaca, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, se
recomanda efectuarea unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta oricirei infestiri
concomitente cu Dirofilaria immitis.

In cazul unui diagnostic pozitiv, este indicatd terapia adulticida inainte de administrarea produsului
medicinal veterinar.

Nu au fost efectuate studii la cdini cu debilitati grave sau cu functie renald sau hepatici grav
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este
recomandat doar pe baza unei evaluari beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

La cdinii cu varsta mai mica de 4 sdptimani, infestarea cu tenie este neobisnuita. Prin urmare,
tratamentul animalelor cu varsta mai micé de 4 sdptamani cu un produs medicinal veterinar combinat
poate si nu fie necesar.

Studiile efectuate cu milbemicina oxima indica faptul ca marja de siguranta la anumiti céini din rasa
Collie sau rase Inrudite este mai mica decit la alte rase. La acesti cdini, doza recomandati trebuie
respectati cu strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la céteii tineri din aceste rase nu a fost investigati.
Simptomele clinice la rasele Collie sunt similare cu cele observate la populatia canina generali in caz
de supradozaj (vezi si sectiunea 3.10 ,,Simptome de supradozaj (i, dupa caz, proceduri de urgent si
antidoturi)”).

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunator in caz de ingerare accidentald. Pentru a evita
ingerarea accidentald, in special de cétre un copil, blisterele trebuie reintroduse inapoi in cutie.
Spilati-va pe méini dupi utilizare.

fn caz de ingerare accidentald a comprimatelor, in special de citre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Intrucit echinococoza este o boala cu declarare
obligatorie la Organizatia Mondiala pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), este necesar sé se obtina
instructiuni specifice privind tratamentul si monitorizarea, precum si privind protectia persoanelor de
la autoritatea competentd relevantd (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).
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(<1 animat/ 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate): Reactie de hipersensibilitate

Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi,
diaree, salivatie excesiva)

Tulburari neurologice (de exemplu, tremor muscular,
ataxie)

Tulburare sistemica (de exemplu, anorexie, letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei 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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu s-au
observat interactiuni cind doza recomandaté de lactona macrociclicd selamectina a fost administrata in
timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata. {n absenta unor studii
suplimentare, se recomanda prudenta in cazul utilizarii concomitente a produsului medicinal veterinar
cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la animale pentru
reproductie.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu o cantitate de hrana sau dupé ce animalul a fost
hranit.

Doza minima recomandata: 0,5 mg milbemicini oxima si 5 mg praziquantel per kg, administrate in
doza unici pe cale orala.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

In functie de greutatea corporald a cainelui, doza practica este urmatoarea:

Greutate Numiir de comprimate
>2,5-5kg Y5 comprimat
>5-25kg 1 comprimat
>25-50kg 2 comprimate
>50-75kg 3 comprimate

Tn cazurile in care se utilizeaza prevenirea dirofilariozei cardiace si, in acelasi timp, este necesar un
tratament impotriva teniilor, produsul medicinal veterinar poate inlocui alt produs medicinal veterinar
monovalent pentru prevenirea dirofilariozei.




Pentru tratamentul infestérilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicina oxima trebuie admini:

de patru ori la intervale siptimanale. Se recomandi, acolo unde este indicat tratamentul concomiteae:.
impotriva cestodelor, sd se trateze o daté cu produsul medicinal veterinar si sd se continue cu-produsul
medicinal veterinar monovalent care contine numai milbemicina oxima, pentru celelalte trei R

tratamente sdptdmanale. s

In zonele endemice, administrarea produsului medicinal veterinar la fiecare patru siptimani va preveni
angiostrongiloza prin reducerea incarcaturii de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti, acolo unde este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelaziei callipaeda, milbemicina oxima trebuie administrata in 2 tratamente, la un
interval de 7 zile. in cazul in care este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor, produsul
medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care contine doar
milbemicina oxima.

Pentru o dozare precisd, comprimatul poate fi impartit in jumétate de-a lungul liniei de marcaj
indicate, apasand cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie puse la loc 1n blister si administrate la urméatoarea
administrare.

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

Nu s-au observat alte semne in afard de cele observate la doza recomandati (vezi sectiunea 3.6
,.BEvenimente adverse”).

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. YA TII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet: QP54ABS1
i
42 Farmﬁ%dinamie

Milbemicina oxima apartine grupei de lactone macrociclice, izolate din fermentatia Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, impotriva stadiilor larvare s1
adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinei este legatd de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
milbemicina oxima, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranei
nematodelor si insectelor la ionii de clorura prin intermediul canalelor de ioni de clorurd dependente
de glutamat (legate de receptorii GABA4 si glicind ai vertebratelor). Aceasta duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare si la paralizie flasca si moartea parazitului.

Praziquantelul este un derivat acilat de pirazino-izochinolin. Praziquantelul este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Modifici permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca*") in membranele
parazitului, inducand un dezechilibru al structurilor membranare, ducind la depolarizarea membranei
si contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida a tegumentului sincitial
si dezintegrarea tegumentara ulterioara (vezicule), rezultdnd o expulzare mai ugoara din tractul
gastrointestinal sau moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orald de praziquantel la cdine, nivelurile serice maxime ale substantei parentale
sunt atinse rapid (Tmax aproximativ 0,5-4 ore) si scad rapid (T aproximativ 1,5 ore). Existd un efect
substantial de prim pasaj hepatic, cu biotransformare hepatica foarte rapida si aproape completd, in
principal in derivati monohidroxilati (si unii di- si trihidroxilati), care sunt in mare parte conjugati cu
glucuronida si/sau sulfat inainte de excretie. Legarea plasmatica este de aproximativ 80%. Excretia
este rapida si completd (aproximativ 90% in 2 zile); principala cale de eliminare este renala.

Dupi administrarea orald de milbemicina oxima la céini, nivelurile plasmatice maxime apar la
aproximativ 2-4 ore si scad cu un timp de injumatatire al milbemicinei oxim# nemetabolizati de 1-4
zile. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80%.

La sobolan, metabolismul pare a fi complet, desi lent, deoarece nu s-a gisit milbemicind oxima
nemodificatd in urin sau fecale. Principalii metaboliti la sobolan sunt derivati monohidroxilati,
atribuibili biotransformarii hepatice. Pe langa concentratiile hepatice relativ mari, existd o oarecare
concentratie in grasimi, reflectdnd lipofilia sa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenu! de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 1 lund.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Orice pérti neutilizate ale comprimatului trebuie puse la loc in blister si administrate la urmitoarea
administrare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister aluminiu-aluminiu intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 4 comprimate (1 blister x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 8 comprimate (2 blistere x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 20 comprimate (5 blistere x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 100 comprimate (25 blistere x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 200 comprimate (50 blistere x 4 comprimate).

Cutie de carton cu 10 comprimate (1 blister x 10 comprimate).

Cutie de carton cu 20 comprimate (2 blistere x 10 comprimate).

Cutie de carton cu 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 200 comprimate (20 blistere x 10 comprimate).
Este posibi! 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 poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:



Produs miedicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mipravet 12,5 mg/125 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Milbemicina oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 comprimate

8 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
100 comprimate
200 comprimate

| 4. SPECI TINTA

Caini (> 2,5 kg)

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 1 luna.

12
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BT MENIMEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZA

A se cltr prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. 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 indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Sigla cu numele detintorului autorizatiei de comercializare}

1 14. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI ‘

Blister

TIATEA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R t T

Mipravet

¢ U

(>2,5kg)

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

12,5 mg/125,0 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARIH

Exp. {Il/aaaa}

{Sigla cu numele detinitorului autorizatiei de comercializare}

14
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Mipravet 12,5 mg/125 mg comprimate pentru cdini

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Comprimat rotund, convex si cvadrisect, de culoare alba pana la aproape albi, cu pete maronii.
Comprimatul poate fi impartit in doud parti egale.

3. Specii tinta

Caini (> 2,5 kg)

¢ U

4. Indicatii de utilizare

Pentru ciini care au sau prezinta risc de infectii mixte cu cestode si nematode. Produsul medicinal
veterinar este indicat numai atunci cind este indicata utilizarea simultand impotriva cestodelor si
nematodelor sau prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei.

Cestode:

Tratamentul impotriva viermilor lati: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Nematode:

Nematode gastrointestinale:

Tratamentul impotriva:

Viermilor cu carlig: Ancylostoma caninum

Viermilor inelati: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermilor bici: Trichuris vulpis

Viermii ochiului:
Tratamentul Impotriva Thelazia callipaeda (a se vedea schema specificd de tratament la sectiunea 3.9
,,Céi de administrare si doze”).




2,

N

AR

A ang :
R \\Vedegg‘:s@émele de prevenire i tratament specifice bolii la sectiunea 3.9 ,,Cai de administrare §1

gioséf;(;;ﬁéﬁzlus vasorum (reducerea nivelului de infestare cu parazii adulti imaturi (L5) si adulti; a se

dore),

<o CrpnbsOma vulpis (Reducerea nivelului de infestare).

By
s

Dirofilarioza cardiaca:
Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis), dacé este indicat tratamentul concomitent

impotriva cestodelor.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 la cdini cu o greutate mai mica de 2,5 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poatd fi o sursa de
reinfestare, iar acestea trebuie tratate, dacd este necesar, cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Se recomanda tratarea concomitenti a tuturor animalelor care locuiesc in aceeasi gospodarie.

Cand se confirma infestarea cu cestoda D. caninum, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si piduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar pentru a preveni
reinfestarea.

Rezistenta parazitara la orice clasi particulari de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizarii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului medicinal veterinar poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate
duce la o eficacitate redusi. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe
confirmarea speciei si a incdrcaturii parazitare sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare animal individual.

in absenta riscului de coinfestare cu nematode sau cestode, trebuie utilizat un produs medicinal
veterinar cu spectru ingust.

Au fost raportate cazuri de rezistentd a Dipylidium caninum la praziquantel, precum si cazuri de
rezistentd multipld a Ancylostoma caninum la milbemicind oxima si rezistentd a Dirofilaria immitis la
factonele macrociclice.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor de rezistentd suspectatd, utilizdnd o metodd de
diagnostic adecvata. Rezistenta confirmata trebuie raportatd detindtorului autorizatiei de
comercializare sau autoritatilor competente.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Tratamentul cinilor cu un numar mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, virsituri, tremurituri, respiratie dificila sau
salivatie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau
muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar.

Nu este recomandat3 prin urmare, utilizarea la cdinii care sufera de microfilaremie.

fn zonele cu risc de dirofilarioza cardiacd sau in cazul in care se stie ¢4 un céine a calatorit in st
dinspre regiunile cu risc de dirofilarioz cardiacé, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, se




recomanda efectuarea unei consultatii veterinare pentru a exclude prezenta oricirei infestiri
concomitente cu Dirofilaria immitis. RN
{n cazul unui diagnostic pozitiv, este indicata terapia adulticidd inainte de administrarea produsiﬂﬁw; o
medicinal veterinar. R
Nu au fost efectuate studii la céini cu debilitati grave sau cu functie renald sau hepatica grav
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este
recomandat doar pe baza unei evaluéri beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

La céinii cu varsta mai micé de 4 saptdmani, infestarea cu tenie este neobignuita. Prin urmare,
tratamentul animalelor cu vérsta mai mica de 4 siptimani cu un produs medicinal veterinar combinat
poate s nu fie necesar.

Studiile efectuate cu milbemicind oxima indicé faptul cd marja de sigurantd la anumiti cdini din rasa
Collie sau rase inrudite este mai mica decit la alte rase. La acesti cdini, doza recomandati trebuie
respectatd cu strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la cateii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Simptomele clinice la rasele Collie sunt similare cu cele observate la populatia canini generald in caz
de supradozaj (vezi si sectiunea ,,Supradozaj”).

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator In caz de ingerare accidentald. Pentru a evita
ingerarea accidentald, in special de cétre un copil, blisterele trebuie reintroduse napoi in cutie.
Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

In caz de ingerare accidentald a comprimatelor, in special de citre un copil, solicitati imediat sfatul
medicului si aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine tolerata. Nu s-au
observat interactiuni cand doza recomandatd de lactond macrociclica selamectina a fost administrata in
timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata. In absenta unor studii
suplimentare, se recomanda prudenta in cazul utilizarii concomitente a produsului medicinal veterinar
cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la animale pentru
reproductie.

Supradozaj:
Nu s-au observat alte semne in afard de cele observate la doza recomandata (vezi sectiunea

,,Evenimente adverse”).

Alte precautii:

Echinococoza reprezint un pericol pentru oameni. Intrucat echinococoza este o boald cu declarare
obligatorie la Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), este necesar sa se obtina
instructiuni specifice privind tratamentul si monitorizarea, precum si privind protectia persoanelor de
la autoritatea competenta relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).



Tulburri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree,
salivatie excesiv, varsaturi)
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.. |.(<I animal / 10 000 de animale
‘tratate, inclusiv raportarile izolate): Reactie de hipersensibilitate

Tulburiri neurologice (de exemplu, ataxie, tremor
muscular)

Tulburare sistemici (de exemplu, anorexie, letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiel
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Administrare orala.

Doza minima recomandata: 0,5 mg milbemicini oxima si 5 mg praziquantel per kg, administrate in
doza unica pe cale orala.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

In functie de greutatea corporala a cdinelui, doza practicd este urmatoarea:

Greutate Numir de comprimate
>25-5kg V2 comprimat
>5-25kg 1 comprimat
>25-50kg 2 comprimate
>50-75kg 3 comprimate

In cazurile in care se utilizeazi prevenirea dirofilariozei cardiace si, in acelasi timp, este necesar un
tratament impotriva teniilor, produsul medicinal veterinar poate inlocui alt produs medicinal veterinar
monovalent pentru prevenirea dirofilariozei.

Pentru tratamentul infestarilor cu Angiostrongylus vasorum, milbemicina oxima trebuie administrata
de patru ori la intervale sdptimanale. Se recomandd, acolo unde este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor, si se trateze o dati cu produsul medicinal veterinar si s se continue cu produsul
medicinal veterinar monovalent care contine numai milbemicina oxim4, pentru celelalte trei
tratamente sdptdmanale.

In zonele endemice, administrarea produsului medicinal veterinar la fiecare patru sdptdmani va preveni
angiostrongiloza prin reducerea incirciturii de paraziti adulti imaturi (L5) si adulti, acolo unde este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul Thelaziei callipaeda, milbemicina oxima trebuie administrata in 2 tratamente, la un
interval de 7 zile. In cazul in care este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor, produsul
medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care contine doar
milbemicind oximd.



9. Recomandari privind administrarea corecti
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu o cantitate de hrana sau dupa ce ammallﬂ a fost iy
hrénit.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala. o s

A RITATE & WA it
Pentru o dozare precisi, comprlmatul poate fi impartit in jumatate de-a lungul liniei de marcaJ \';-;:Tfﬁ-w” -
indicate, apasind cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului. o

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie puse la loc in blister si administrate la urmatoarea
administrare.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 1 luna.

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie puse la loc in blister si administrate la urmétoarea
administrare.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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‘Chagificarea produselor medicinale veterinare

dicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

\ j&tﬁyz’f‘Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
o
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Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 4 comprimate (1 blister x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 8 comprimate (2 blistere x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 20 comprimate (5 blistere x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 100 comprimate (25 blistere x 4 comprimate).
Cutie de carton cu 200 comprimate (50 blistere x 4 comprimate).

Cutie de carton cu 10 comprimate (1 blister x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 20 comprimate (2 blistere x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 200 comprimate (20 blistere x 10 comprimate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,
Polonia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin,
Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicéarlau, 437095 Romaénia

Tel/Fax: +40 756 272 838

email; farmacovigilenta@maravet.com

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

17.  Alte informatii
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