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PROSPECT

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg comprimate filmate pentru cini de talie mici si citei cu
greutatea de cel putin 0,5 kg
Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg comprimate filmate pentru cini cu greutatea de cel putin 5
kg

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg comprimate filmate pentru caini de talie mici si citei cu greutatea de
cel putin 0,5 kg

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg comprimate filmate pentru caini cu greutatea de cel putin 5 kg
Milbemicin oxime, praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare comprimat filmat contine:

Comprimate filmate Comprimate filmate pentru
pentru cdini de talie cAini
mica si catei

Substante active:

Milbemicin oxime 2,5 mg 12,5 mg

Praziquantel 25 mg 125 mg

Comprimate pentru céini de talie micé si catei: culoare galben deschis, cu pete maronii, ovale, biconvexe,
marcate pe una dintre fete.

Comprimatele pot fi divizate In jumatati egale.

Comprimate pentru caini: culoare galben deschis, cu pete maronii, ovale, biconvexe.

4. INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul infestatiilor mixte determinate de cestode adulte si nematode din speciile urmatoare:

Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
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Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

Nematode:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestatie)

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului infestaiei cu paraziti in stadiul de adult imatur (L5) si adult;
vezi programele specifice de tratament si prevenire a bolilor la pct. 8."Cantitdti de administrat si calea de
administrare").

Thelazia callipaeda (vezi programul specific de tratament la pct. 8."Cantitdti de administrat si calea de
administrare").

Produsul poate fi utilizat de asemenea si in prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), daca este
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la cAinii de talie micd sau cateii cu varsta sub 2 saptaméni si/sau greutatea corporald sub
0,5 kg.

Nu se utilizeaza la cAinii cu greutatea corporald sub 5 kg.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Vezi si pet. 12.”Atentionare (atentiondri) speciald (speciale)”.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, dupa administrarea la ciini a combinatiei milbemicin oxime si praziquantel au fost
observate semne sistemice (letargie), semne neurologice (tremor muscular si ataxie/miscari necoordonate)
si/sau semne gastrointestinale (voma, diaree, pierderea apetitului si hipersalivatie).

In cazuri foarte rare au fost observate reactii de hipersensibilitate dupd administrarea produsului.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate ).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (mvnotificare@ansa.gov.md).

7. SPECII TINTA

Caini de talie mica si catei (cu greutatea corporala de cel putin 0,5 kg).
Caini (cu greutatea corporala de cel putin 5 kg).
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8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.
Pentru a se asigura o doza corecta, se recomanda cantarirea céinilor.

Doza minima recomandatd: 0,5 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporald, o dati
pe zi, administrata oral.

In functie de greutatea corporald a cainelui, doza recomandati este urméatoarea:

Numair de comprimate filmate | Comprimate filmate pentru
Greutate corporali pentru cdini de talie mica si | cAini
citei
0,5-1kg 1/2 comprimat
peste 1 —5 kg 1 comprimat
este 5—10kg 2 comprimate
5-25kg 1 comprimat
peste 25 —50kg 2 comprimate
peste 50 — 75 kg 3 comprimate

In cazurile in care se administreaza un tratament profilactic impotriva filariozei cardiace si, in acelasi timp,
este necesard aplicarea unui tratament Impotriva cestodelor, produsul poate Tnlocui produsul monovalent
pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de patru
ori, la intervale sdptamanale. Se recomanda, in cazurile in care este indicat si un tratament concomitent
impotriva cestodelor, sd se administreze o singurd datd produsul, dupa care se va continua cu produsul
monovalent care contine numai milbemicin oxime pentru perioada rimasa, de trei siptimani de tratament.

In zone endemice, administrarea regulatd a produsului la fiecare 4 séptamani va preveni angiostrongiloza,
prin reducerea numarului de adulti imaturi (L5) si infestdrile cu paraziti adulti, atunci cand este indicat un
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestdrii cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 serii de
tratament, la interval de 7 zile. Atunci cand este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor,
produsul poate inlocui produsul monovalent care contine doar milbemicin oxime.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie administrat cu sau dupa administrarea hranei. Produsul este aromatizat si, de aceea, poate fi
luat uneori in mod voluntar de cdini (consum voluntar in > 80% din cazuri la animalele studiate). Daci
cainele nu accepta in mod voluntar comprimatul, acesta poate fi administrat in cavitatea bucala.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemaéna copiilor.
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Comprimatele injumétatite trebuie pastrate la temperaturi sub 25° C, in blisterul original si sd pot fi utilizate
pentru administrarea urmatoare.

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

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturd la depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe blister si cutie dupd EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate pentru comprimatele Injumatitite la cini de talie micd si cétei, dupd prima
deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Rezistenta parazitilor la oricare clasi specificd de antihelmintice poate aparea dupd utilizarea frecventa,
repetata a unui antihelmintic din acea clasa.

Se recomanda tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodarie.
Pentru a dezvolta un program eficient de control al parazitilor, trebuie luate in considerare informatiile
epidemiologice locale si riscul de expunere a clinelui si se recomandd consiliere profesionala.
Cand este prezenti infestarea cu D. caninum, trebuie luat in considerare si tratamentul concomitent al gazdei
intermediare, cum sunt puricii si paduchii, pentru a preveni reinfestarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Studiile efectuate cu milbemicin oxime precizeaza faptul ca limita de siguranta In cazul unor céini din rasa
Collie sau din alte rase asociate este mai mica decat la alte rase. La acesti ciini, doza recomandata trebuie sa
fie administratd sub observatie medicald stricta.

Nu au fost efectuate studii asupra tolerantei produsului la cateii tineri din aceste rase.

Semnele clinice de supradozare la céini din rasa Collie sunt similare cu cele observate la populatia generala
de céini in cazul supradozérii.

La céinii care prezinti un numir mare de microfilarii (larve) migratoare, tratamentul poate duce uneori la
aparitia unor reactii de hipersensibilitate, cum sunt paloarea mucoaselor, vérsituri, tremor, respiratie
laborioasa sau hipersalivatie. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile moarte
sau muribunde si nu reprezintd un efect toxic direct al produsului. Astfel, nu este recomandata utilizarea
produsului la cainii cu microfilaremie (larve migratoare).

In zonele cu risc de filarioza cardiaci sau in cazul in care un ciine a caldtorit In zone geografice cu risc de
filarioza cardiaca, fnaintea utilizirii produsului se recomandd consult medical, pentru excluderea prezentei
oricdrei infestatii existente cu Dirofilaria immitis. In cazul diagnosticarii infestatiei cu Dirofilaria immitis,
inaintea administrarii produsului, se recomanda tratamentul impotriva parazitilor adulti.

Nu au fost efectuate studii asupra unor cdini cu debilitate fizicd grava sau cu functia rinichiului sau a
ficatului grav compromise. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale, decat in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

La ciinii cu vArsta sub 4 siptimani, infestarea cu tenie este neobignuitd. De aceea, tratamentul cdinilor cu
varsta sub 4 siptimani cu un produs cu o asociere de substante active poate si nu fie necesar.

Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pastrate intr-un loc sigur, si nu trebuie lasate la indeména
animalelor.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale
Ingestia accidentald a unui comprimat de cétre un copil poate fi diunitoare. Pentru a preveni accesul copiilor
la produs, comprimatele nu trebuie administrate si depozitate la vederea si Indemana copiilor.

Comprimatele Injumatatite trebuie reintroduse in blister si pastrate In ambalajul exterior.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Echinococoza reprezintd un risc pentru om. in caz de echinococozd, care trebuie notificati la nivel
international - World Organisation for Animal Health (OIE), trebuie respectate ghidurile specifice de
tratament, de urmarire a evolutiei si de sigurantd a persoanelor, de aceea se recomandd consultarea unor
specialisti din institutiile competente (de exemplu, experti sau institute de parazitologie).

Gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat la cdini de reproductie, inclusiv la femele gestante si in lactatie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni in cazul administrarii unei doze recomandate de selamectind (lactoni
macrociclicd) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime si praziquantel. in absenta unor studii
suplimentare, se recomanda precautie la utilizarea concomitentd a produsului Tmpreund cu alte lactone
macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la animale de reproductie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Nu au fost observate alte reactii in plus fata de cele observate dupd administrarea dozei recomandate (vezi
pct. “Reactii adverse”).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Produsul nu trebuie eliminat fn cursuri de apd, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 blister a 2 comprimate.

Cutie de carton cu 1 blister a 4 comprimate.

Cutie de carton cu 12 blistere; fiecare blister contine 4 comprimate (in total, 48 comprimate)

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam sd contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







