agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
Milipraz 12,5 mg/125 mg Comprimidos para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea.

Co. Galway,

Ireland.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Milipraz 12,5 mg/125 mg Comprimidos para perros
Milbemicina oxima, Prazicuantel

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Comprimidos redondos planos de color marrén.
Cada comprimido contiene:

Milbemicina oxima 12,5 mg
Prazicuantel 125,0 mg

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de infecciones mixtas por lombrices intestinales, tenias, anquilostomas y lombrices
y también para el tratamiento y prevencién del gusano pulmonar Angiostrongylus vasorum y
prevenciéon del gusano del corazén Dirofilaria immitis, donde esta indicado el tratamiento con-
comitante de la tenia.

-Cestodos:

Dipylidium caninum Tae-
nia spp.

Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Nematodos: Ancylosto-

ma caninum Toxocara

canis Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Reduccion del nivel de infeccion)

Angiostrongylus vasorum (Reduccién del nivel de infeccién por parasitos adultos inmadu-
ros (L5) y adultos).

Thelazia callipaeda

Dirofilaria immitis
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perros que pesen menos de 5 kg.

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los ex-
cipientes.

Véase también el punto “Precauciones especiales de uso”.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, se han observado signos sistémicos (tales como letar-
go), signos neuroldgicos (tales como temblores musculares y ataxia) y/o signos
gastrointestinales (tales como emesis, diarrea, anorexia y babeo) en perros después
de la administracion del medicamento veterinario.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospec-
to, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a
Su veterinario

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tra-
tados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 anima-
les tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados)

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros (con mas de 5 kg de peso).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion por via oral.
Dosis minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima y 5 mg de prazicuantel
por kg de peso, administrado oralmente en una sola toma.
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Segun las buenas practicas veterinarias, los animales deben pesarse para garanti-
zar una dosificacion precisa.
Dependiendo del peso corporal del perro, la dosis practica es la siguiente:

Peso Comprimidos
>5—-25kg 1 comprimido
>25-50 kg 2 comprimidos
>50-75 kg 3 comprimidos

En los casos en que se esté realizando una prevencion de filariosis y al mismo
tiempo se necesite un tratamiento contra cestodos, el medicamento veterinario
puede reemplazar al producto monovalente en la prevencion de la filariosis.

Para el tratamiento de infecciones de Angiostrongylus vasorum, deberia adminis-
trarse Milbemicina oxima cuatro veces a intervalos semanales. Se recomienda,
donde esté indicado un tratamiento concomitante frente a cestodos, tratar una vez
con el medicamento veterinario y continuar con el producto monovalente contenien-
do milbemicina oxima solamente durante los tres tratamientos semanales restantes.

En areas endémicas la administracion del medicamento veterinario cada cuatro se-
manas prevendra de la angiostrongilosis por reducciéon de la carga parasitaria de
adultos inmaduros (L5) y adultos, donde esté indicado un tratamiento concomitante
frente a cestodos.

Para el tratamiento de Thelazia callipaeda, la milbemicina oxima deberia adminis-
trarse en 2 tratamientos, separados por 7 dias. Cuando esta indicado un trata-
miento concomitante frente a cestodos, el medicamento veterinario puede sustituir el
producto monovalente que contiene milbemicina oxima solamente.

e INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El medicamento veterinario debe ser administrado con algo de comida o
después de ésta.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Mantener el blister en el envase exterior para protegerlo de la luz.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la ca-
ja/blister después de abreviatura utilizada para la fecha de caducidad. La fecha de caducidad
se refiere al Ultimo dia del mes indicado.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

El uso del medicamento veterinario debe seguir la implementacion de medidas de diagndstico
apropiadas para diferentes infecciones por nematodos y cestodos, teniendo en cuenta la histo-
ria y caracteristicas de los animales (por ejemplo, edad, estado de salud), medio ambiente (por
ejemplo, perros criados en jaulas, perros de caza), alimentacion (por ejemplo, acceso a carne
cruda), ubicacion geogréfica y viajes. El veterinario responsable debe realizar el juicio sobre la
administracién del medicamento veterinario en perros con riesgo de reinfecciones mixtas o en
situaciones especificas de riesgo (como los riesgos zoonéticos).

Se recomienda tratar a todos los animales en el mismo hogar concomitantemente.

Para desarrollar un programa efectivo de control de gusanos, se debe tener en cuenta la infor-
macién epidemioldgica local y el riesgo de expaosicidn del perro, y se recomienda buscar aseso-
ramiento profesional.

Cuando hay infeccion por D. caninum, se debe considerar el tratamiento concomitante contra
huéspedes intermedios, como pulgas y piojos, para prevenir la reinfeccion.

La resistencia de los parasitos a cualquier clase particular de antihelmintico puede desarrollar-
se luego del uso frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los estudios con milbemicina oxima indican que el margen de seguridad en algunos
perros de raza Collie o similares es inferior al de otras razas. En estos perros, deberia
observarse estrictamente la dosis recomendada.

Los sintomas clinicos en los Collie son similares a los observados en la poblacion
general de perros con sobredosificacion (ver el punto 4.10).

El tratamiento de los perros con un nimero alto nimero de microfilarias circulan-
tes puede provocar algunas veces la aparicion de reacciones de hipersensibilidad,
tales como palidez de las membranas mucosas, vomitos, temblores, dificultad res-
piratoria 0 salivacion excesiva. Estas reacciones estan asociadas a la liberacién
de proteinas por parte de las microfilarias muertas o moribundas y no son un
efecto téxico directo del medicamento veterinario. No esta por tanto recomendado el
uso en perros gue sufran microfilaremia.

En areas de riesgo de filariosis, o en caso de saber que el perro ha viajado a una
zona de tal riesgo, o procede de ella, antes de usar el medicamento veterinario, se
recomienda una visita al veterinario para excluir la presencia de una infestacion
concurrente por Dirofilaria immitis. En caso de un diagnostico positivo, estd indi-
cado un tratamiento adulticida antes de administrar el medicamento veterinario.

No se han hecho estudios en perros gravemente debilitados o en individuos con
las funciones hepatica o renal seriamente comprometidas. El medicamento veterina-
rio no se recomienda en estos animales, o solamente tras una valoracién benefi-
cio/riesgo por parte del veterinario responsable.
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En los perros de menos de 4 semanas, es infrecuente una infeccion por cesto-
dos. Puede por lo tanto que no sea necesario el tratamiento de animales de
menos de 4 semanas con un medicamento veterinario combinado.

Dado que los comprimidos tienen sabor, deben almacenarse en un lugar seguro
fuera del alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Uso veterinario.

Lavese las manos después de su uso.

En caso de ingestiobn accidental de los comprimidos, en especial en caso de

nifios, consulte con un médico y muéstrele la etiqueta y/o el prospecto.

Las personas con hipersensibilidad conocida al medicamento veterinario deben evitar

todo contacto con el medicamento veterinario.

Gestacion y lactancia

El medicamento veterinario puede utilizarse en perros reproductores incluyendo
perras gestantes y en lactacion.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Aunqgue el uso concurrente del medicamento veterinario con selamectina es bien tolerado, en
ausencia de estudios adicionales, se debe tener cuidado en el caso del uso concurrente del
medicamento veterinario y otras lactonas macrociclicas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
No se han observado otros signos que los observados a la dosis recomendada (ver seccion
6).

Incompatibilidades:
No procede.

Otras precauciones

La equinococosis representa un peligro para los humanos. En el caso de la equino-
cocosis, se deben seguir pautas especificas sobre el tratamiento, el seguimiento y
las salvaguardas de las personas. Se debe consultar a expertos o institutos de pa-
rasitologia.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
2, 4,8, 10, 20, 30, 50,100, 200 o 500 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion.: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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