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IUNTEISTRRREA DE STAT - -..
n rureordnr',te r.iier-on DE uz vETERINAR

APROSATPROSPECT

Milprazon CHEWABLE2T5 mgl25 mg comprimate filmate pentru cOini de talie micl qi ci{ei cu
greutatea de cel pu{in 0,5 kg

Milprazon CHEWABLEI2TS mg/125 mg comprimate filmate pentru ciini cu greutatea de cel pufin 5
kg

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORTILUI CERTIFICATTILUI DE iNREGISTRARE $I
ALE PRODUCATORULWFABRICANTTILUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT]LUI DE I]ZVETERINAR, DACA STINT DIFERITE

Detinltorul certifi catului de inregistrare:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarje5ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENT]MIREA MEDICAMENTULTI DF.UZ VETERINAR

Milprazon CHEWABLE2,5 mgl25 mg comprimate filmate pentru c6ini de talie micl qi cdfei cu greutatea de

cel pufin 0,5 kg
Milprazon CHEWABLE I2,5 mgll25 mg comprimate filmatepentru cdini cu greutatea de cel putin 5 kg
Milbemicin oxime, praziquantel

3. DECLARAREA (SIIBSTAI\TED SUBSTAI\TELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare comprimat filmat confine:

Comprimate filmate Comprimate filmate pentru
pentru c0ini de talie c0ini
micl qi cI{ei

Substanfe active:
Milbemicin oxime
Praziquantel

Comprimate pentru c0ini de talie micd Ei c[fei: culoare galben deschis, cu pete maronii, ovale, biconvexe,
marcate pe una dintre fefe.
Comprimatele pot fi divizate in jumdtdfi egale.

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

4. INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul infestafiilor mixte determinate de cestode adulte qi nematode din speciile urm[toare:

Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.

1

2,5 mg
25 mg

12,5 mg
125 mg
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INRgCISTRRREA DE STAT

n r'rrf OrCnfurENTELOR DE UZ VETERINAR

APM,OBAT
Echinococcrs spp.

Mesocestoides spp.

Nematode:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestalie)
An gio s tro n gt lus vas o rum (reducerea nivelului infestatiei cu parazi\i
vezi programele specifice de tratament qi prevenire a bolilor la pct.
administrare").

Thelazia callipaeda (vezi programul specific de tratament la pct.
administrare").

in stadiul de adult imatur (L5) gi adult;
8."Cantit[fi de administrat qi calea de

8."Cantit[U de administrat qi calea de

Produsul poate fi fiilizat de asemenea ;i in prevenirea fiTariozei cardiace (Dirofilaria immitis), dac6 este
indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utrlizeazd la cflinii de talie mici sau c[{eii cu vdrsta sub 2 sdptdmdni qi/sau greutatea corporald sub
0,5 kg.
Nu se utilizeazd la ciinii cu greutatea corporalS sub 5 kg.
Nu se utilizeazdincazui de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipien{i.
Vezi qi pct. 12."Atenlionare (aten1iondri) speciald (speciale)".

6, REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, dupi administrarea la c6ini a combinaliei milbemicin oxime gi praziquantel au fost
observate semne sistemice (letargie), semne neurologice (tremor muscular qi ataxie/miqciri necoordonate)

;i/sau semne gastrointestinale (vom[, diaree, pierderea apetitului qi hipersalivafie).

in cazuri foarte rare au fost observate reaclii de hipersensibilitate dupd administrarea produsului.

Frecven{a reacliilor adverse este definitl utilizdnd urmatoarea convenlie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reac{ii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din l0 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din l0 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Dacd observali orice reacfie advers6, chiar ;i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect vi rugim sd informali medicul veterinar.
Alternativ, pute{i raporta prin intermediul sistemului nafional de raportare (mvnotificare@ansa.gov.md).

7, SPECII TINTA

Cdini de talie micd 9i cdtei (cu greutatea corporalE de cel pulin 0,5 kg),
C6ini (cu greutatea corporald de cel pulin 5 kg).
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II.I RgC ISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE

Administrare oral6.
Pentru a se asigura o dozd corect[, se recomand1" cdntdnrea cdinilor.

Doza minimd recomandatl: 0,5 mg milbemicin oxime gi 5 mg praziqruarrtel per kg greutate corporali, o dati
pe zi, administrat[ oral.

in funcfie de greutatea corporal[ a cdinelui, doza recomandatl este urmltoarea:

Greutate corporal5
NumIr de comprimate filmate
pentru ciini de talie micl qi
cltei

Comprimate filmate pentru
c6ini

0.5-1ke ll2 comprimat
pestel-5ks l comprimat
peste 5-10ke 2 comprimate
5 -25ks. I comprimat
peste 25 - 50 ke 2 comprimate
oeste 50 - 75 ks 3 comprimate

in cazurile in care se administreazduntratament profilactic impotriva filariozei cardiace gi, in acelagi timp,
este necesari aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul monovalent
pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestdrii cu Angiostrongtlus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de patru
ori, la intervale slpt[m6nale. Se recomandd, in cazuile in care este indicat qi un tratament concomitent
impotriva cestodelor, si se administreze o singur[ datd produsul, dupd care se va continua cu produsul
monovalent care confine numai milbemicin oxime pentru perioada r[mas6, de trei s[ptim6ni de tratament.
in zone endemice, administrarea reg:iratd a produsului la fiecare 4 s[ptlmdni va preveni angiostrongiloza,
prin reducerea numdrului de adul1i imaturi (L5) $ infestlrile ct paraziti adulti, atunci cdnd este indicat un
tratament concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infest6rii st Thelazia callipaeda, milbemicin oxime trebuie administrat in 2 serii de

tratament, la interval de 7 zile. Atunci cdnd este indicat un tratament concomitent lmpotriva cestodelor,
produsul poate inlocui produsul monovalent care confine doar milbemicin oxime.

g. RECOMAI\DARIPRTVINDADMINISTRAREACORECTA

Produsul trebuie administrat cu sau dup[ administrarea hranei. Produsul este aromat izat Side aceea, poate fi
luat uneori in mod voluntar de c0ini (consum voluntar in > 80% din cazuri la animalele studiate). Dacd

cAinele nu accept[ in mod voluntar comprimatul, acesta poate fi administrat in cavitatea buca16.

10. PERTOADADEA$TEPTARE

Nu este cazttl.

11. PRECAUTIISPECIALEPENTRUDEPOZITARE

A nu se 16sa la vederea gi indemdna copiilor.
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INNTCISTREREA DE $TAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT
Comprimatele injum[t5fite trebuie pdstrate la temperaturi sub 25" C, in blisterul original gi sd pot fi utilizate
pentru administrarea urmdtoare.
A se pdstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de temperatur6 la depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupS data expirdrii marcatl pe blister qi cutie dupi EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate pentru comprimatele injum[tdfite la cdini de talie micd Ei cdlei, dupl prima
deschidere a ambalajului primar: 6 luni,

t2. ATENTTONAnT SpnCrAr-B

Atentiondri speciale pentru fiecare specie linti
Rezistenta paruzililor la oricare clasS specifici de antihelmintice poate apirea dupd ttilizarea frecventd,
repetatd a unui antihelmintic din acea clas6.

Se recomandl tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospoddrie.
Pentru a dezvolta un program eficient de control al parazililor, trebuie luate in considerare informaliile
epidemiologice locale qi riscul de expunere a cAinelui qi se recomandd consiliere profesionalE.
C0nd este prezentd infestarea ct D. caninum,lrebtie luat in considerare qi tratamentul concomitent al gazdei
intermediare, cum sunt puricii Ei pdduchii, pentru a preveni reinfestarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Studiile efectuate cu milbemicin oxime precizeazd faptul cd limita de siguran(d in cazul unor c6ini din rasa
Collie sau din alte rase asociate este mai micd decdt la alte rase. La acegti cAini, doza recomandatd trebuie si
fie administratl sub observalie medical[ strict6.
Nu au fost efectuate studii asupra toleranfei produsului la cdleii tineri din aceste rase.

Semnele clinice de supradozare la cAini din rasa Collie sunt similare cu cele observate la populafia generald
de cAini in cazul supradozirii.

La cdinii care prezinti un numdr mare de microfilarii (larve) migratoare, tratamentul poate duce uneori la
aparilia unor reacfii de hipersensibilitate, cum sunt paloarea mucoaselor, vdrsdturi, tremor, respira{ie
laborioasi sau hipersalivafie. Aceste reacfii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile moarte
sau muribunde qi nu reprezintS un efect toxic direct al produsului. Astfel, nu este recomandatd utllizarea
produsului la c6inii cu microfilaremie (larve migratoare).

in zonele cu risc de filariozd cardiac6 sau in cazul in care un cdine a cdldtorit in zone geografice cu risc de
fi,laiozd, cardiacd, inaintea utiliz6rii produsului se recomandd consult medical, pentru excluderea prezenlei
oricdrei infestafii existente ct Dirofilaria immitis. in cazul diagnostic6rii infestaliei cu Dirofilaria immitis,
inaintea administrdrii produsului, se recomandl tratamentul impotriva parazililor adulli.

Nu au fost efectuate studii asupra unor cdini cu debilitate fizicd. gravd sau cu func{ia rinichiului sau a
ficatului grav compromise. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale, dec6t in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

La cdinii cu vArsta sub 4 sSptlmAni, infestarea cu tenie este neobi;nuit6. De aceea, tratamentul cAinilor cu
vArsta sub 4 siptimdni cu un produs cu o asociere de substanfe active poate sd nu fie necesar.
Comprimatele sunt aromatizale. de aceea trebuie plstrate intr-un loc sigur, qi nu trebuie l6sate la indemdna
animalelor.

4
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AMEDICAMENTELoR - -APROBAT
Ingestia accidentalI a unui comprimat de cdtre rur copil poate fi dlun[toare. Pentru a preveni accesul copiilor
la produs, comprimatele nu trebuie administrate qi depozitate la vederea qi indemdna copiilor.
Comprimatele injumltlfite trebuie reintroduse in blister qi plstrate in ambalajul exterior.
in caz de ingestie accidental[ a comprimatelor, cerefi imediat sfatul medicului qi prezenta[i medicului
prospectul sau eticheta produsului.
Sp6lafi-vd pe mdini dup[ utilizare.

Echinococoza rcprezintl un risc pentru o-. in caz de echinococozl, care trebuie notificat6 la nivel
intemafional - World Organisation for Animal Health (OIE), trebuie respectate ghidurile specifice de

tratamerfi, de urm[rire a evolu{iei qi de siguranf[ a persoanelor, de aceea se recomandl consultarea unor
specialipti din institufiile competente (de exemplu, experfi sau institute de parazitologie).

Gestatie si lactatie
Produsul poate fi :utilizat la cdini de reproducfie, inclusiv la femele gestante qi in lactafie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu au fost observate interacfiuni in cazul administrlrii unei doze recomandate de selamectinl (lactond
macrociclicl) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime qi praziquantel. in absenla unor studii
suplimentare, se recomand[ precaufie la lutllizarea concomitent[ a produsului impreun[ cu alte lactone
macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la animale de reproducfie.

Supradozare (simptome. proceduri de urgent[. antidot)
Nu au fost observate alte reactii in plus fa[n de cele observate dup[ administrarea dozei recomandate (vezi
pct. " Reaclii advers e").

13. PRBCAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LUI
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE
MEDICAMENTT]L DE A Z VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape rezidtale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mlsuri contribuie la protecfia mediului.
Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apd, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru
organisme acvatice.

14. DATE iN N.q.ZA CARORA A FOST APROBAT I]LTIMA DATA PROSPECTT]L

Februarie2022
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15. ALTE TNFORMATTI

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 blister a2 compimate.
Cutie de carton cu 1 blister a 4 comprimate.
Cutie de carton cu 12 blistere; fiecare blister confine 4 comprimate (in total, 48 comprimate)

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

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar,vdrug5m sd contacta{i reprezentantul

local al definitorului autoiza\iei de comercializare.

5

animale




