ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boala car
notificata la nivel international - Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (WOAH) jeNant
respectate ghidurile specifice de tratament, de urmirire a evolutiei, precum si privind siguranta ===

persoanelor, de aceea se recomanda consultarea unor specialisti ai autoritétii competente.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburare sistemica (de exemplu letargie)*;

tratate, inclusiv raportirile izolate): - .
’ p ) Tulburare neurologica (de exemplu, tremurituri musculare

si ataxie)*;

Tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu, emezi si
diaree)*.

*In special la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a si gurantei
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 de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni atunci cand doza recomandata de selamectin lactona macrociclici a
fost administrata in timpul tratamentului cu milbemicin oxime si praziquantel in doza recomandata.
Desi nu este recomandata, utilizarea concomitentd a milbemicin oximei si praziquantel cu un spot-on
care contine moxidectin si imidacloprid in dozele recomandate in urma unei singure administrari a fost
bine tolerata intr-un studiu de laborator efectuat pe 10 pisoi.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost analizate in studii de teren.

In absenta unor studii suplimentare, trebuie sa se manifeste prudenta in cazul utilizirii concomitente a
produsului medicinal veterinar si a altor lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel
de studii cu animale reproducitoare.

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare orala.
Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat mai exact posibil.
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Doza minima fm’aﬁqm; 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel pe kg se administreaza pe
cale oraf}}fbd@ézéﬁni‘pﬁ Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupd o anumita
cantitafe'de alimente. Pi§cedand astfel, se asigura o protectie optima fmpotriva filariozei cardiace.
in functie de_-g‘_réutat‘ezg {drporald a pisicii, dozarea practicd este urmatoarea:
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Greutatea Lomprimate filmate pentru
corporald- - pisici de talie mica si pisoi
051 kg, =" | ¥4 comprimat

>1-2kg 1 comprimat

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus intr-un program de prevenire a filariozei cardiace dacd
este indicat in acelasi timp un tratament impotriva teniei. Pentru prevenirea filariozei cardiace:
produsul medicinal veterinar distruge larvele de Dirofilaria immitis pani la o luna de la transmiterea
lor de catre tantari. Pentru prevenirea periodicd a filariozei cardiace este preferabila utilizarea unei
monosubstante.

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

In caz de supradozaj, in plus fatd de semnele observate la doza recomandata (vezi pct. 3.6), se poate
observa salivare. Acest semn va disparea de obicei spontan in decurs de o zi.

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 se aplica.
3.12 Perioade de asteptare

Nu se aplica.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP54ABS1

4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime face parte din grupul lactonelor macrociclice, izolate din fermentatia de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, impotriva
stadiilor larvare si adulte ale nematozilor, precum si impotriva larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legata de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
Milbemicin oxime, la fel ca avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranelor
nematozilor si insectelor la ionii de clor prin intermediul canalelor ionice de clorurd glutamat-gated
(inrudite cu receptorii GABAA si glicina de la vertebrate). Aceasta duce la hiperpolarizarea
membranei neuromusculare si la paralizia flasca si moartea parazitului.

Praziquantelul este un derivat pirazino-izochinolind acilatat. Praziquantelul este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Acesta modifica permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+)n
membranele parazitului, inducénd un dezechilibru in structurile membranare, ceea ce duce la
depolarizarea membranei si contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida
a tegumentului sincitial si dezintegrarea ulterioard a tegumentelor (séngerare), ceea ce duce la o
expulzare mai usoara din tractul gastrointestinal sau la moartea parazitului.
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4.3 Farmacocinetica

L . . . . . o i
La pisicile hrénite, praziquantel atinge concentratiile plasmatice maxime in decurs de 3 oré d
administrarea orala.

Timpul de injumatatire de eliminare este de aproximativ 2 ore.
Dupa administrarea orali la pisici in conditii de hrand, milbemicin oxime atinge concentrayiile\ :
plasmatice maxime in decurs de 5 ore. Timpul de injumatitire de eliminare este de aproximativ 43 ore
(£ 21 ore).

La sobolan metabolismul pare a fi complet, desi lent, deoarece milbemicin oxime neschimbat nu a fost
determinat 1n urina sau in fecale. Principalii metaboliti la sobolan sunt derivati monohidroxilati,
atribuibili biotransformirii hepatice. In plus fata de concentratiile hepatice relativ ridicate, exista o
anumita concentratie in grisimi, reflectand lipofilicitatea sa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

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: 3 ani.
Termenul de valabilitate a comprimatelor injumatatite dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6
luni.

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Comprimatele injumatatite trebuie pastrate la o temperaturd mai mica de 25°C in blisterul original si
trebuie utilizate pentru urmitoarea administrare.

Pastrati blisterul in cutia de carton.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaje tip blister formate la rece din folie de OPA/AI/PVC si folie de aluminiu.

Cutie cu 1 blister x 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister x 4 comprimate.

Cutie cu 12 blistere, fiecare blister contine 4 comprimate.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau al deseurilor menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa patrunda in cursurile de api, deoarece milbemicin oxime
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizafi 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. NUMELEMETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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7. NUMARUL(NfJ RELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V,

200036

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizéri: 22.04.2015

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie medicala.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

l CUTIE DE CARTON

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Milprazon 4 mg/10 mg comprimate filmate

Pentru autocolante:
milbemycin oxime/praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T

Fiecare comprimat contine: milbemicin oxime 4 mg si praziquantel 10 mg.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
4 comprimate
48 comprimate

4. SPECII TINTA |

Pisici de talie mica si pisoi (cantérind cel putin 0,5 kg).

7]

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare orala.

Dozare:
Greutatea Comprimate
corporala
0,5-1kg 2 comprimat
>1-2kg 1 comprimat
’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE T
/8. DATA EXPIRARI ]
Exp.



Dupi deschidgie’a se utiliza in interval de 6 luni.

[ 9. PRECAUTIESPECIALE PENTRU DEPOZITARE

g7
A se péstra in ax nhdlajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Comprimatel.s“ matitite trebuie pastrate la o temperaturi sub 25°C, in blisterul original si trebuie
utilizate pertfr urmatoarea administrare.

Pastrati blisterul in cutia de carton.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200036

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
BLISTER

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Milprazon
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DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
4 mg/10 mg
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NUMARUL LOTULUI

Lot

4,

Exp.

DATA EXPIRARII




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

B
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Milprazon 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie mica si pisoi cu greutated ke
de cel putin 0,5 kg AN
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2.  Comporzitie —

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,51 mg

Oxid galben de fier (E172) 0,20 mg

Comprimate filmate, ovale, biconvexe de culoare galben-maroniu, crestate pe o parte.
Comprimatele pot fi impartite in jumatati.

3. Specii tinta

Pisici (pisici de talie mici si pisoi).

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din speciile urmatoarele:
- Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematode:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daca este indicat un tratament concomitent
impotriva viermilor lati.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai micd de 6 sdptdmani si/sau cu o greutate mai mica de 0,5 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:
Se recomanda tratarea concomitenti a tuturor animalelor care traiesc in aceeasi gospodarie.
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Pentru a elabora un program eficient de combatere a viermilor, trebuie si se tind seama de informatiile
epidemjologice lﬁga}e si de riscul de expunere a pisicii si se recomandi si se apeleze la consiliere
profesionalda. ™%

In cazul in care este prezenti infectia cu D. caninum, ar trebui sa se ia in considerare un tratament
concomitent Impotriva;gazdelor intermediare, cum ar fi puricii i paduchii, pentru a preveni
reinfectarea. :
Rezistenta parazitu{"l,%ia o anumiti clasa de antihelmintice se poate dezvolta in urma utilizérii
frecvente si repetalg A unui antihelmintic din clasa respectiva.

Precautil quqwfé’intru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu au fost efectuate studii pe pisici foarte slabite sau pe exemplare cu functia renald sau hepatica grav
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru astfel de animale sau numai in
functie de o evaluare a raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Asigurati-vi ca pisicile si pisoii cu greutatea cuprinsa intre 0,5 kg si <2 kg primesc concentratia
corespunzitoare a comprimatului (4 mg milbemicin oxime/10 mg praziquantel) si doza
corespunzitoare (1/2 sau 1 comprimat) pentru greutatea corespunzitoare (1/2 comprimat pentru
pisicile cu greutatea cuprinsa intre 0,5 si 1 kg; 1 comprimat pentru pisicile cu greutatea >1 12 kg).
Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie depozitate Intr-un loc sigur, la adapostul
animalelor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la excipienti trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special de catre un copil, solicitati imediat consult
medical si aritati medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Comprimatele injumatatite trebuie reintroduse in buzunarul deschis al blisterului si introduse in
ambalajul original.

Alte precautii:
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este 0 boali care trebuie

notificati la nivel international - Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie
respectate ghidurile specifice de tratament, de urmdrire a evolutiei, precum si privind siguranta
persoanelor, de aceea se recomanda consultarea unor specialisti ai autorititii competente.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu au fost observate interactiuni atunci cand doza recomandata de selamectin lactona macrociclicd a
fost administratd in timpul tratamentului cu milbemicin oxime si praziquantel In doza recomandata.
Desi nu este recomandati, utilizarea concomitentd a milbemicin oximei si praziquantel cu un spot-on
care contine moxidectin si imidacloprid in dozele recomandate in urma unei singure administrari a fost
bine tolerata intr-un studiu de laborator efectuat pe 10 pisoi.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost analizate in studii de teren.

Tn absenta unor studii suplimentare, trebuie sa se manifeste prudentd in cazul utilizarii concomitente a
produsului medicinal veterinar si a altor lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel
de studii cu animale reproducdtoare.

Supradozare:
In caz de supradozaj, in plus fatd de semnele observate la doza recomandati (vezi "Reactii adverse"),

se poate observa salivarea. Acest semn va disparea de obicei spontan in decurs de o zi.



7. Evenimente adverse

T e
Pisici: i S

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;

. . O&1~
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburare sistemica (de exemplu letargie)*; ’urgiiﬂw
tratate, inclusiv rapoarte izolate): el

Tulburare neurologica (de exemplu, tremurituri musculare™!’

si ataxie (incoordonare))*;

Tulburare a tractului digestiv (de exemplu, emezi
(varsaturi) si diaree)*.

*In special la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai
intai medicul veterinar. De asemeneca, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul 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 icbmv(@icbmv.ro.

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

Utilizare orala.
Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporali trebuie determinati cit mai exact posibil.

Doza minima recomandatd: 2 mg milbemicin oxime s1 5 mg praziquantel pe kg se administreazi pe
cale orala ca doza unica.
In functie de greutatea corporali a pisicii, dozarea practicd este urmatoarea:

Greutatea Comprimate filmate pentru
corporala pisici de talie mici si pisoi
0,5-1kg /2 comprimat
>1-2kg 1 comprimat

9. Recomandari privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu sau dupd o anumita cantitate de alimente.
Procedand astfel, se asigura o protectie optima impotriva filariozei cardiace.

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus intr-un program de prevenirea filariozei cardiace daci in
acelagi timp este indicat un tratament impotriva teniei. Pentru prevenirea filariozei cardiace: produsul
medicinal veterinar ucide larvele de Dirofilaria immitis pand la o luna de la transmiterea lor de citre
tantari. Pentru prevenirea periodici a filariozei cardiace este preferabild utilizarea unei monosubstante.

10.  Perioade de asteptare

Nu se aplica.

11.  Precautii speciale pentru depozitare



A nu se lisa la vedetea si indemana copiilor.
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A se pistra in ambalajhl original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest produé medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe blister si pe cutie dupd
Exp. Data de expirapgSe referd la ultima zi a lunii respective. :
S

Termenul de valﬂ'ﬁlitate pentru comprimatele injumatatite dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

Comprimatele Tnjumitatite trebuje pastrate la temperaturi sub 25°C in blisterul original si trebuie
utilizate pentru urmétoarea administrare.

Pistrati blisterul in cutia din carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs 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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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 elibereazi cu prescriptie medicald.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200036

Cutie cu 1 blister x 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister x 4 comprimate.

Cutie cu 12 blistere, fiecare blister contine 4 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:




KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA-FARMA d.0.0., V. Holjevea 20/E, Jastrebarsko, 10450, Croatia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Romaénia S.R.1..

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti, Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.





