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IHREOISTRRREA DE STAT

N NNEOICNUENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATIIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DEUZ VETERINAR

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg comprimate filmate pentru cdini de talie mic[ gi c[fei cu
greutatea de cel pufin 0,5 kg

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA gr CANTTTATTVA

Fiecare comprimat filmat confine:

Substan{e active:

Milbemicin oxime
Praziquantel

Excipienfi:

2,5 mg
25,0m9

Pentru lista completd a excipien{ilor,vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA

Comprimat filmat.

Comprimate filmate de culoare galben deschis, cu pete maronii, ovale, biconvexe, marcatepe una
dintre fefe.
Comprimatele pot fi divizate in jumitS{i egale.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti

C6ini (cdini de talie mici qi cd{ei).

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintl

Tratamentul infestatiilor mixte determinate de cestode adulte qi nematode din speciile urmdtoare:

- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcrs spp.
Mesocestoides spp.

- Nematode:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Creno soma vulpis (reducerea nivelului infesta{iei)
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INREGI$TRAREA NE $TAT

A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

APROMAT
Angi o strong,tlus vas orum (reducerea nivelului infestaliei at fraz
adult; vezi schema specificd de tratament si prevenire a bolilor de la pct. 4.9 'Cantltdfi de administrat

;i calea de administrare").

Thelazia callipaeda (vezi schema de tratament de la pct. 4.9 "Cantitdti de administrat gi calea de

administrare").

Produsul poate fi $ilizat de asemenea gi in prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), dacd

este indicat un tratament concomitent impotriva cestodelor.

4.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazdpentrucSleii cu vdrsta sub 2 s6ptSmdni ;i/sau greutatea corporalS sub 0,5 kg.

Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate 1a substantele active sau la oricare dintre excipienli.
Vezi qi pct. 4.5 "Precaulii speciale pentru utilizare".

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie fintl

Rezistenla parazi[ilor la oricare clas[ specificl de antihelmintice poate apirea dup6 tttilizarea

frecventd, repetatd a unui antihelmintic din acea clasd.

Se recomandd tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospod6rie.

Pentru a dezvolta un program eficient de control al paruzililor, trebuie luate in considerare informaliile
epidemiologice locale gi riscul de expunere a cAinelui gi se recomandd consiliere profesionald.

Cdnd este prezentd infestarea cu D. caninum,trebttie luat in considerare gi tratamentul concomitent al

gazdei intermediare, cum sunt puricii ;i pdduchii, pentru a preveni reinfestarea.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizare la animale
Studiile efectuate cu milbemicin oxime precizeazd faptul cd limita de sigurantd in cazul unor cAini din
rasa Collie sau din alte rase asociate este mai mici dec6t la alte rase. La aceqti cdini, doza recomandatd

trebuie sd fie administratd sub observalie medicald strictS.

Nu au fost efectuate studii asupra toleran{ei produsului la cdleii tineri din aceste rase.

Semnele clinice de supradozare la cdini din rasa Collie sunt similare cu cele observate la populalia
generalS de cAini in cazul supradozdrii.

La cdinii care prezintd un numdr mare de microfilarii migratoare, tratamentul poate duce uneori la
aparilia unor reaclii de hipersensibilitate, cum sunt paloarea mucoaselor, vdrs[turi, tremor, respiralie

laborioas6 sau hipersaliva{ie. Aceste reaclii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile
moarte sau muribunde gi nu reprezintd un efect toxic direct al produsului. Astfel, nu este recomandat6

utilizarea produsului la cAinii cu microfilaremie.

in zonele cu risc de filaiozd, cardiac6 sau in cazul in care un cdine a c6l6torit in zone geografice cu risc
de filariozd cardiacd, inaintea utilizirii produsului se recomand6 consult medical, pentru excluderea
prezenlei oriclrei infestafii concomitente ct Dirofilaria immitis. in cazul unui diagnostic pozitiv,
inaintea administrdrii produsului se recomandd o terapie impotriva parazililor adu(i.
Nu au fost efectuate studii asupra unor cAini cu debilitate fizicd gravd sau cu funcfia rinichiului sau a

ficatului grav compromisd. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale, dec6t in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

La cdinii cu v6rsta sub 4 sdptdmAni, infestarea cu tenie este neobignuitd. De aceea, tratamentul cdinilor
cu vArsta sub 4 sdptdmdni cu un produs cu o asociere de substanle active poate sd nu fie necesar.
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ABROBAT
Comprimatele sunt aromatizale. de aceea trebuie pdstrate intr-un loc sigur, qi nu trebuie ldsate la
indemdna animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale
Ingestia accidental[ a unui comprimat de cdtre un copil poate fi d[un[toare. Pentru a preveni accesul
copiilor la produs, comprimatele nu trebuie administrate qi depozitate la vederea qi indem0na copiilor.
Comprimatele injumlt[fite trebuie reintroduse ln blister qi p[strate in ambalajul exterior.
lncaz de ingestie accidentalS a comprimatelor, cerefi imediat sfatul medicului gi prezentafi medicului
prospectul sau eticheta produsului.
Spdlati-v6 pe mdini dupi utilizare!

Alte precautii
Echinococozareprezintl un risc pentru om. in caz de echinococozd", caretrebuie notificatl la nivel
internafional - World Organisation for Animal Health (OIE), trebuie respectate ghidurile specifice de
tratament, de urmlrire a evolutiei qi de sigurant[ a persoanelor, de aceea se recomand[ consultarea
unor specialiqti din institufiile competente (de exemplu, experfi sau institute de parazitologie).

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi gi gravitate)

incaruifoarte rare, dup[ administrarea la cdini a combinafieimilbemicin oxime gi praziquantel au
fost observate seillne sistemice (letargie), semne neurologice (tremor muscular qi ataxie) qi/sau semne
gastrointestinale (vom6, diaree, anorexie qi hipersalivafie).

incantifoarte rare au fost observate reacfii de hipersensibilitate dup[ administrarea produsului.

Frecvenfa reacfiilor adverse este definit[ utilizind urmatoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezintl reacfii adverse )- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai pu{in de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat la cdini de reproducfie, inclusiv femele gestante qi in
lacta[ie.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

Nu au fost observate interac{iuni in cazul administrdrii unei doze recomandate de selamectin[ (lactonl
macrociclicl) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime qi praziquantel. in absenla unor
studii suplimentare, se recomandi precau{ie lautilizarea concomitentl a produsului impreun[ cu alte
lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate astfel de studii la animale de reproducfie.

4.9 Cantitlfi de administrat gi calea de administrare

Administrare oral[.
Pentru a se asigura o dozd, corect6, se recomand[ cdntlrirea cdinilor.

Doza minimd recomandati: 0,5 mg milbemicin oxime qi 5 mg praziqnantel per kg greutate corporalS,
o datf, pe zi, administratl oral.
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Produsul trebuie administrat cu sau dupl administrarea hranei. Produsul este aromatizat qi, de aceea,

poate fi luat uneori in mod voluntar de c6ini (consum voluntar in > 80% din cazuri la animalele

studiate). DacS cdinele nu accept[ in mod voluntar comprimatul, acesta poate fi administrat in
cavitatea bucald.

ln func1ie de greutatea corporal[ a cdinelui, doza recomandatl este urmdtoarea:

Greutate corporall NumIr de comprimate filmate
0"5-1ke Il2 connimat
>l -5 ke l comprimat
>5-10ke 2 comprimate

|n cazurile in care se administreazd,untratament profilactic impotriva filaiozei cardiace 9i, in acelaqi

timp, este necesard aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, produsul poate inlocui produsul

monovalent pentru profilaxia filariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestdrii cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxime poate fi administrat de

patru ori, la intervale slptdmAnale. Se recomand6, in cazuile in care este indicat qi un tratament

concomitent impotriva cestodelor, sd se administreze o singurd dat5 produsul, dupd care se va continua

cu produsul monovalent, care conline numai milbemicin oxime pentru perioada rdmasS, de trei
sdpt6mdni de tratament.
in zone endemice, administrarea regulatd a produsului la fiecare 4 sdptdm6ni va preveni

angiostrongiloza,prinreducerea numSrului de adulli imaturi (L5) qi infestdrile c:uparazrti adulti,

atunci cdnd 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.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenf[, antidoturi), dupl caz

Nu au fost observate alte reactii in plus fa{6 de cele observate dupd administrarea dozei recomandate

(vezi 4.6)

4.11 Perioada de aqteptare

Nu este cazul.

s. PROPRTETAII TAnUACOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutici: endectocide, lactone macrociclice, milbemicin, combinalii.
Codul veterinar ATC: QP54AB51.

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Milbemicin oxime aparfine lactonelor macrociclice, fiind izolatd din fermentarea Streptomyces

hygroscopicus yar. aureolacrimosus. Este activd impotriva acarienilor, a formelor larvare gi adulte ale

nematodelor, precum gi a larvelor de Dirofilaria immitis.
Activitatea milbemicinei oxime este legatd de acliunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate:
Milbemicin oxime similar avermectinelor gi altor milbemicine, cre$te permeabilitatea membranar[ a

nematodelor gi insectelor la ionii de clor prin canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de
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receptorii GABAI gi ai glicinei la vertebrate). Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare qi laparalizia flasci gi moartea parazi[ilor.

Praziquantel este un derivat actlat alptazino-izoquinolinei. Praziqurantel este activ contra cestodelor gi
trematodelor. Modific6 permeabilitatea pentru calciu (influx de CaF) in membraneleparazi[ilor,
provoc6nd un dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei qi, aproape
instantaneu, la contracfia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapidl a tegumentului de sincifiu gi la
dezintegrarea tegumentar[ ulterioarl (erup{ii pustulare), fenomene care determind moartea parazitului
qi expulzarea din tractul intestinal.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

in urma administririipraziquantelului pe cale oral[ la ciine, concentrafia maximd a substanfei inifiale
in ser este atinsl in mod rapid (T^* tn aproximativ 0,25 - 2,5 ore) scdzdnd ins[ repede (Tra in
aproximativ 1 or[); in primul'stadiu se realizeazlun efect de prim-pasaj hepatic intens, cu o
metabolizare hepaticl rapidi qi aproape completS, in principal la derivati monohidroxilali (de
asemenea gi di- qi trihidroxilafi), supugi in principal glucurono- gi/sau sulfo-conjugirii inainte de
excrefie. Legarea plasmaticl este de circa 80 %o.Excre[ia este rapid[ gi complet[ (aproximativ 90%ln
2 zile); calea principali de eliminare este cea renald.
In urma administrdrii pe cale oral6 de milbemicin oxime lacdini, dupl cantit[fi mici de hran[,
concentrafia maximfl in ser este atins[ in decurs de aproximativ 0,75-3,5 ore, sclzdnd mai apoi, cu un
timp de injumltlfire al milbemicinei oxime nemetabolizata de l-4 zile. Biodisponibilitatea este de
aproximativ 80 %.

6. PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor

C ebtlozd, micro cri stalinl
Lactozil monohidrat
Povidond
Croscarmeloz[ sodicl
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Aromi de carne
Pulbere de drojdie
Stearat de magneziu
Hipromelozi
Talc
Propilenglicol
Arom[ de ficat

6.2 Incompatibilitifi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar, aga cum este ambalat pentru vdtuare:3 ari
Perioada de valabilitate pentru comprimatele injumdtlfite, dupl prima deschidere a ambalajului
primar: 6luni.
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6.4. Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de temperaturl la depozitare.

Comprimatele injumdt6lite trebuie p6strate la temperaturi sub 25o C, in blisterul original 9i pot fi
:utllizate pentru administrarea urmbtoare.

6.5 Natura qi compozitia ambalajului primar

Blistere formate din folie de aluminiu presat[ la rece, care constl dintr-un strat de aluminiu acoperit cu

OPA (poliamidd orientati) pe o parte Ei PVC pe cealalti parte qi o folie de etanqare din aluminiu.

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 conline 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.

6.6 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentelor e uz veterinar neutilizate sau a

degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerinlele locale.
Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apd, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pegti gi

alte organisme acvatice.
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