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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Miziverm 12,5 mg/125 mg comprimate pentru ciini

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 microcristalind

Croscarmelozd sodicd

Amidon de cartofi

Aroma de pasére cu drojdie

Povidona 25

Lactozd monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimat rotund, de culoare maro cu pete, cu linie de divizare si miros caracteristic. Linia de
divizare serveste numai pentru facilitarea divizérii comprimatului pentru o inghitire mai usoara, nu
pentru divizarea acestuia in doze egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (= 5kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru cdini cu sau expusi riscului de infectii mixte cu cestode, nematode gastrointestinale, viermi
oculari, viermi pulmonari si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat numai
cand utilizarea impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei este
indicatd concomitent.

Cestode
Tratamentul teniilor: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Nematode gastrointestinale

Tratamentul:

Viermi carlig: Ancylostoma caninum

Viermi rotunzi: Toxocara canis, Toxascaris leonina




Viermi bici: Trichuris vulpis

Viermi oculari . .
Tratamentul Thelazia callipaeda (a se vedea schema specificd de tratament la sectiunea 3.9 ,,Cai de

administrare si doze”).

Viermi pulmonari

Tratamentul:

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infectiei cu stadii adulte imature (L5) si adulte; a se
vedea schemele specifice de tratament §i prevenire la sectiunea 3.9 ,,Cii de administrare §i doze”).
Crenosoma vulpis (reducerea nivelului infectiei).

Viermi cardiaci
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis), daca este indicat tratamentul concomitent Impotriva
cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini cu greutatea sub 5 kg.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. A
se vedea, de asemenea, sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare.”

3.4 Atentionari speciale

Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospoddrie sa fie o sursa de
reinfectie, iar acestea trebuie tratate, daci este necesar, cu un produs medicinal veterinar adecvat. Se
recomanda tratarea concomitenta a tuturor animalelor care triiesc in aceeasi gospoddrie.

Cand infectia cu cestodul D. caninum a fost confirmatd, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu medicul veterinar pentru a preveni
reinfectia.

Rezistenta parazitilor la o anumiti clasi de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizdrii frecvente
si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de utilizare a
produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare i a incarcaturii parazitare sau pe
riscul de infectie bazat pe caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare animal In parte.

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

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

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistentd, utilizind o metoda de
diagnostic adecvati. Rezistenta confirmati trebuie raportatd detindtorului autorizatiei de

comercializaresau autoritatilor competente.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie s tind cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tintd, atunci cAnd acestea sunt disponibile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Tratamentul cdinilor cu un numar mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia ) Y
reactiilor de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, varsaturi, tremuraturi, respiratie dificil sau * AN,
salivare excesiva. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau pe
cale de a muri $i nu reprezintd un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar. Prin urmare,

utilizarea la cdini care suferd de microfilaremie nu este recomandat.

fn zonele cu risc de dirofilarioza sau in cazul in care se stie cd un cdine a célatorit in si din zone cu risc
de dirofilarioza, se recomanda consultarea unui medic veterinar inainte de utilizarea produsului
medicinal veterinar, pentru a exclude prezenta unei infestiri concomitente cu Dirofilaria immitis. in
cazul unui diagnostic pozitiv, este indicata terapia adulticida inainte de administrarea produsului
medicinal veterinar.

Nu au fost efectuate studii la céini debilitati sever sau la indivizi cu functie renald sau hepatica grav
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau trebuie
utilizat numai 1n urma unei evaluéri beneficiu/risc efectuata de cétre medicul veterinar responsabil.

La céinii cu varsta sub 4 sdptdmani, infectia cu tenii este neobisnuita. Prin urmare, tratamentul
animalelor cu vérsta sub 4 sdptdmani cu un produs medicinal veterinar combinat poate si nu fie
necesar.

Studiile cu milbemicin oxime indica faptul cd marja de siguranta la anumite rase de cdini collie sau rase
inrudite este mai micé decét la alte rase. La acesti cdini, doza recomandata trebuie respectata cu strictete.
Toleranta produsului medicinal veterinar la puii tineri din aceste rase nu a fost investigata.

Simptomele clinice la collie sunt similare cu cele observate in populatia generald de cdini in caz de
supradozaj (a se vedea sectiunea 3.10 ,,Simptomel de supradozaj”).

Aroma de pasire contine proteind de pasare.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunétor in caz de ingestie, In special pentru copii.
Evitati ingestia accidentala.

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

Spilati méinile dupa utilizare.

Aroma de pasdre contine proteind de pasdre.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

A se vedea sectiunea 5.5.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un pericol pentru om. Deoarece echinococoza este o boald cu declarare
obligatorie la Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute ghiduri
specifice privind tratamentul, monitorizarea §i protectia persoanelor de la autoritatea competenta
relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).



A
3.6 Evenimgpte adverse

5
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Caini: F

Foarte rare

(<1 animal din 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportari izolate):

Tulburri ale tractului digestiv (cum ar fi diaree,
hipersalivatie, voma)

Reactii de hipersensibilitate

Tulburiri neurologice (cum ar fi ataxie si tremor muscular)

Tulburiri sistemice (cum ar fi anorexie si letargie)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar,
fie detindtorului autorizatiei de comercializare,, fie autoritatii nationale competente, prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

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

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu selamectin este bine toleratd. Nu au fost
observate interactiuni atunci cAnd doza recomandata de selamectin, o lactona macrociclicd, a fost
administratd concomitent cu doza recomandati a produsului medicinal veterinar. Se recomanda
prudenti la administrarea concomitenti cu alte lactone macrociclice, deoarece nu exista studii
suplimentare. De asemenea, nu au fost efectuate studii similare la animalele de reproductie.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orald.
Subdozarea poate duce la utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

Doza minim3 recomandati: 0,5 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporald,
administrata o singura dati. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul mesei sau dupa
masa.

In functie de greutatea corporald a cdinelui, dozaj obisnuita este urmatoarea:

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

In cazurile in care preventia dirofilariozei este utilizata si, in acelagi timp, este necesar tratamentul
impotriva teniilor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent
pentru prevenirea dirofilariozei.

Pentru tratamentul infectiei cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime trebuie administrat de
patru ori la intervale siptimanale. Se recomanda, atunci cind este indicat tratamentul concomitent




impotriva cestodelor, administrarea unei doze de produs medicinal veterinar §i continuarea cu un xes
produs medicinal veterinar monovalent care contine numai milbemicin oxime, pentru celelalte trelap e :
administrari sdptimanale. - N
~&
A
in zonele endemice, administrarea produsului medicinal veterinar la fiecare patru saptdmani va pre\mm W ,%
reducerea nivelului de infectie si a incarcéturii cu stadii adulte imature (L5) si adulte de

Angiostrongylus vasorum, atunci cand este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infectiei cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrata in 2
tratamente, la interval de sapte zile. Atunci cand este indicat tratamentul concomitent impotriva
cestodelor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care
contine numai milbemicind oxime.

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

Nu au fost observate simptome altele decit cele observate dupa administrarea dozei recomandate (a se
vedea sectiunea 3.6).

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, INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QP54AB51
4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine grupului lactonelor macrociclice, izolate din fermentatia Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este eficientd impotriva acarienilor, stadiilor larvare i adulte de
nematode, precum si a larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinei se bazeaza pe efectul siu asupra neurotransmisiei la nevertebrate.
Milbemicin oxime, similar avermectinelor si altor milbemicine, creste permeabilitatea membranelor
nematodelor si insectelor la ionii de clorurd prin canalele de clorura dependente de glutamat (similar
GABA, si receptorilor de glicina la vertebrate). Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare, paralizie usoard si moartea parazitului.

Pra21quantelul este un derivat acilat de pirazino-izochinolina. Praziquantelul este eficient impotriva
teniilor §i trematodelor. Aceasta modificd permeabilitatea membranelor parazitare pentru calciu (influx
de Ca?*), inducand ulterior un dezechilibru al structurilor membranare, care conduce la depolarizarea
membranei si la o contractie aproape imediata a musculaturii (convulsii), la vacuolizarea rapida a
suprafetei sincitiale si, ulterior, la dezintegrarea suprafetei parazitului (vezicule), ceea ce duce la
eliminarea facild a parazitului din tractul digestiv sau la moartea acestuia.

4.3 Farmacocinetici



Dupi administrarea orald a praziquantelului la caini, concentratiile serice maxime sunt atinse rapid
(Tmax aproximativ 0.5-4 ore) si nivelurile scad rapid (t¥ aproximativ 1.5 ore). Existd un efect hepatic
de ,,prim pasaj” semnificativ, cu o biotransformare foarte rapida si aproape completa la nivel hepatic,
in principal citre derivati monohidroxilati (dar i bi- si trihidroxilati), care sunt in maj oritate conjugati
cu glucuronid sau sulfat inainte de excretie. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 80
%. Excretia este rapida si completa (aproximativ 90 % in 2 zile), principala cale de excretie fiind
rinichii.

Dupa administrarea orald a milbemicinei oxime la caini, concentratiile plasmatice maxime sunt atinse
in aproximativ 2-4 ore si scad cu un timp de injumatatire de 1-4 zile pentru milbemicina oxime
nemetabolizati. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80 %. La sobolani, metabolismul pare a fi
complet, desi lent, deoarece milbemicina oxime nemetabolizatd nu a fost detectatd in urina sau fecale.
Principalii metaboliti la obolani sunt derivatii monohidroxilati, atribuiti biotransformdrii hepatice. In
plus, pe langa concentratiile relativ ridicate in ficat, existi o anumitd concentratie in tesutul adipos,
care reflectd lipofilitatea substantei.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este, ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate individual in plicuri din folie PET/AI/LDPE. Plicurile sunt introduse intr-
o cutie de carton.

Dimensiuni de_ambalaj:
2 comprimate
50 comprimate

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 si ajunga in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produsmedicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medical veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



Bioveta, a.s.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

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




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Miziverm 12,5 mg/125 mg comprimate

(2. DECLARATIA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine:
Substante active:

Milbemicin oxime 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
50 comprimate

(4. SPECH TINTA

Caini (> 5kg)

tad

[5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatur & mai mare de 25 °C.

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

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.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

{logo}

1 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



}”II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Miziverm 12,5 mg/125 mg comprimate

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Milbemicin oxime 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

|3.  SPECITINTA

Caini (> 5kg)

¢ U

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

] 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

’ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperatur & mai mare de 25 °C.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

{logo}

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1 comprimat



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

Miziverm 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, de culoare maro cu pete, cu linie de divizare si miros caracteristic. Linia de
divizare serveste numai pentru facilitarea divizarii comprimatului pentru o inghitire mai ugoard, nu
pentru divizarea acestuia Tn doze egale.

3. Specii tinta
Caini (= Skg)
4,  Indicatii de utilizare

Pentru cini cu sau expusi riscului de infectii mixte cu cestode, nematode gastrointestinale, viermi
oculari, viermi pulmonari si/sau viermi cardiaci. Acest produs medicinal veterinar este indicat numai
cand utilizarea impotriva cestodelor si nematodelor sau prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei este
indicatd concomitent.

Cestode
Tratamentul teniilor: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Nematode gastrointestinale

Tratamentul:

Viermi cérlig: Ancylostoma caninum

Viermi rotunzi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermi bici: Trichuris vulpis

Viermi oculari
Tratamentul Thelazia callipaeda (a se vedea schema specifica de tratament la sectiunea Doze pentru
fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”).

Viermi pulmonari

Tratamentul:

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infectiei cu stadii adulte imature (L5) si adulte; a se
vedea schemele specifice de tratament si prevenire de la sectiunea ,,Doze pentru flecare specie, cai de
administrare si metode de administrare”).

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului infectiei).

Viermi cardiaci
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis), daca este indicat tratamentul concomitent impotriva
cestodelor.



5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céini cu greutatea sub 5 kg.
Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. A
se vedea, de asemenea, sectiunea ,,Atentionari speciale”.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa fie o sursé de
reinfectie, iar acestea trebuie tratate, dacd este necesar, cu un produs medicinal veterinar adecvat. Se
recomanda tratarea concomitentd a tuturor animalelor care triiesc in aceeasi gospodarie.

Cand infectia cu cestodul D. caninum a fost confirmata, tratamentul concomitent impotriva gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu medicul veterinar pentru a preveni
reinfectia.

Rezistenta parazitilor la o anumiti clasi de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizérii frecvente
si repetate a unui antihelmintic din acea clasa.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a Incarcaturii parazitare sau pe
riscul de infectie bazat pe caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

fn absenta riscului de coinfectie 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 multipla la medicamente a Ancylostoma caninum la milbemicin oxime si rezistentd a
Dirofilaria immitis la lactonele macrociclice.

Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistentd, utilizand o metoda de
diagnostic adecvata. Rezistenta confirmatd trebuie raportata detinatorului autorizatiei de
comercializare sau autoritdtilor competente.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa tind cont de informatiile locale privind
susceptibilitatea parazitilor tintd, atunci cdnd acestea sunt disponibile.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul cainilor cu un numar mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia
reactiilor de hipersensibilitate, cum ar fi mucoase palide, varsaturi, tremurdturi, respiratie dificild sau
salivare excesivi. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea de proteine din microfilariile moarte sau pe
cale de a muri i nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar. Prin urmare,
utilizarea la caini care sufera de microfilaremie nu este recomandata.

in zonele cu risc de dirofilarioza sau in cazul in care se stie ¢ un cine a calatorit In i din zone cu risc
de dirofilarioza, se recomanda consultarea unui medic veterinar inainte de utilizarea produsului
medicinal veterinar, pentru a exclude prezenta unei infestéri concomitente cu Dirofilaria immitis. In
cazul unui diagnostic pozitiv, este indicata terapia adulticida inainte de administrarea produsului
medicinal veterinar.




—jrtantil cu vérsta sub 4 siptimani, infectia cu tenii este neobignuitd. Prin urmare, tratamentul
"animalelor cu vérsta sub 4 siptimani cu un produs medicinal veterinar combinat poate sa nu fie
necesar.

Studiile cu milbemicin oxime indica faptul c& marja de sigurantd la anumite rase de céini collie sau
rase inrudite este mai mica decét la alte rase. La acesti cini, doza recomandata trebuie respectata cu
strictete.

Toleranta produsului medicinal veterinar la puii tineri din aceste rase nu a fost investigata.
Simptomele clinice la collie sunt similare cu cele observate in populatia generala de cdini in caz de
supradozaj (a se vedea sectiunea ,,Supradozaj”).

Aroma de pasire contine proteind de pasare.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunator in caz de ingestie, in special pentru copii.
Evitati ingestia accidentala.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati méinile dupd utilizare.

Aroma de pasire contine proteina de pasére.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru om. Deoarece echinococoza este 0 boala cu declarare
obligatorie la Organizatia Mondiala pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute ghiduri
specifice privind tratamentul, monitorizarea i protectia persoanelor de la autoritatea competenta
relevanta (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

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

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu selamectin este bine tolerata. Nu au fost
observate interactiuni atunci cand doza recomandata de selamectin, o lactona macrociclicd, a fost
administrati concomitent cu doza recomandata a produsului medicinal veterinar. Se recomanda
prudenti la administrarea concomitentd cu alte lactone macrociclice, deoarece nu existi studii
suplimentare. De asemenea, nu au fost efectuate studii similare la animalele de reproductie.

Supradozaj:

Nu au fost observate simptome altele decat cele observate dupd administrarea dozei recomandate (a se
vedea sectiunea ,,Reactii adverse”).

7. Evenimente adverse



Céini:
Foarte rare Tulburiri ale tractului digestiv (cum ar fi diaree,
(<1 animal din 10.000 de animale hipersalivatie, voma).
tratate, inclusiv raportari izolate): Reactii de hipersensibilitate.
Tulburiri neurologice (cum ar fi ataxie si tremor muscular).
Tulburdri sistemice (cum ar fi anorexie si letargie).

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau daca considerati ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactati mai intai
medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimenteadverse catre detinitorul
autorizatiei de comercializare, utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect, sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro ; ichmv@icbmv.ro

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

Administrare orala.

Subdozarea poate duce la utilizare ineficient si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Doza minima recomandata: 0,5 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporala,
administratd o singura dati. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul mesei sau dupa
masa.

fn functie de greutatea corporala a cdinelui, doza obisnuita este urmatoarea:

Greutate corporali Numir de comprimate
5-25kg 1 comprimat

>25-50 kg 2 comprimate

>50-75 kg 3 comprimate

in cazurile in care preventia dirofilariozei este utilizata i, in acelasi timp, este necesar tratamentul
impotriva teniilor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent
pentru prevenirea dirofilariozei.

Pentru tratamentul infectiei cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime trebuie administrat de
patru ori la intervale siptdimanale. Se recomand3, atunci cind este indicat tratamentul concomitent
Impotriva cestodelor, administrarea unei doze de produs medicinal veterinar si continuarea cu un
produs medicinal veterinar monovalent care contine numai milbemicin oxime, pentru celelalte trei
administréri sdptamanale.

in zonele endemice, administrarea produsului medicinal veterinar la fiecare patru saptdmani va preveni
reducerea nivelului de infectie §i a incarcaturii cu stadii adulte imature (L5) si adulte de
Angiostrongylus vasorum, atunci cind este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.
Pentru tratamentul infectiei cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2
tratamente, la interval de sapte zile. Atunci cind este indicat tratamentul concomitent impotriva
cestodelor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care
contine numai milbemicina oxime.

9. Recomandari privind administrarea corecti



ddicinal veterinar trebuie administrat in timpul sau dupa masa.

£

£

u eéte cazul.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperature mai mare de 25° C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionatd pe eticheta dupd
,JExp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare cum
s4 eliminati a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiei de comercializaresi dimensiunile de ambalaj

Comprimatele sunt ambalate individual in plicuri din folie PET/AI/LDPE. Plicurile sunt introduse intr-
o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalajului:

2 comprimate

50 comprimate

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

1S. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate despre 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 pentrueliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:



Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel.: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz



