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IruRECISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTT]L

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Milprazon CHEWABLE 4 mgll} mg comprimate filmate pentru pisici de talie micl gi pisicufe cu
greutatea corporald de cel pulin 0,5 kg

2, Compozi{ie

Fiecare comprimat filmat con{ine:

Substan(e active:
Milbemicin oxime
Praziquantel

Excipien{i:
Dioxid de titan (EI71): 0,21 mg
Oxid galben de fier (8172):0,18 mg
Oxid roqu de fier (E172):0,02 mg

Comprimate filmate de culoare maro-portocalie, ovale, biconvexe, marcate cu o linie median[ pe una

dintre fe{e.
Comprimatele pot fi divizate in jum6t5!i.

3. Specii {inti

Pisici (pisici de talie mici qi pisoi care c0ntiresc cel pulin 0,5 kg).

4. Indica{ii de utilizare

Tratamentul infectiilor mixte cu tenii imature gi adulte qi ascarizi din urmdtoarele specii:

- Tenii:
Dipylidium caninunr.
Taenia spp.
Echino c o c cus mul ti I o cular is

- Viermi rotunzi:
Ancy I o s t o ma tub aefo rme
Toxocara cati

Prevenirea filaiozei cardiace (Dirofilaria immitis) dac6 este indicat un tratament concomitent
impotriva teniei.

4mg
10 mg
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5. Contraindica{ii

Nu se utilizeaz[ la pisici cu vdrsta mai micd de 6 s[pim6ni qi/sau cu greutatea corporali sub 0,5 kg.
Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienfi.

6. Aten{ionlri speciale

AtentionSri speciale:
Se recomandd tratamentul concomitent al tuturor animalelor din addpost.

Pentru un control eficient al infest5rii, trebuie luate in considerare informafiile locale privind prezen\a
parazililor gi susceptibilitatea acestora (informalii epidemiologice ) qi condiliile de viafi ale pisicii qi

se recomandl consiliere profesionald (de exemplu veterinarl).
in cazul prezetlei infecliei cu D. caninum, pentru a preveni reinfestarea, trebuie luat in considerare
tratamentul concomitent impotriva gazdelor intermediare, puricii qi piduchii.
Dupi utilizarea frecventd qi repetatd a unui antihelmintic (medicamente impotriva viermilor) poate
apdrea rezistenla parazililor la acea clasd de antihelmintice.

Precaulii speciale pentru utilizarea in siEurantS 1a speciile tintS:
Nu au fost efectuate studii clinice asupra unor pisici cu debilitate frzicd, gravd sau cu funcfia rinichiului
sau a ficatului grav compromisd. Medicamentul de uz veterinar nu este recomandat pentru aceste
animale Ei poate fi utilizat numai dupd evaluarea raportului beneficiu / risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.
Asigurali-vd ci pisicile gi pisicufele care cdntlresc intre 0,5 kg qi <2 kg primesc comprimate de
concentra(ie adecvatl (4 mg milbemicin oxime / 10 mg praziquantel) qi doza corespunzitoare (1/2 sau
1 comprimat) categoriei de greutate (ll2 compimat pentru pisici cu greutatea de 0,5 pdn6la I kg; I
comprimat pentru pisici cu greutatea >1 pAnd la2kg).
Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie plstrate intr-un loc sigur Ei nu trebuie ldsate la
indemAna animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
Ingestia accidentalS a unui comprimat de c6tre un copil poate fi dSunltoare. Pentru a preveni accesul
copiilor la medicinal veterinar, comprimatele nu trebuie administrate gi depozitate la vederea qi la
indemdna copiilor.
Comprimatele injumdtdtite trebuie reintroduse in blister qi pistrate in ambalajul exterior.
In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, cereti imediat sfatul medicului gi prezentali medicului
prospectul sau eticheta produsului.
Spdlati-v6 pe m6ini dupd utilizare.

Alte precautii:
Echinococo za reprezintd un risc pentru om. in caz de echinococoz d, care trebuie notificatd la nivel
international - Orgaruzafia Mondial[ pentru SSnStatea Animalelor (OIE), trebuie respectate ghidurile
specifice de tratament, de urmdrire a evolufiei gi de siguranld a persoanelor, de aceea se recomandd
consultarea unor specialigti din institutiile competente (de exemplu, experfi sau institute de
parazitologie).

Gestatie fi lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestafie gi lactafie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproducfie.
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Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar fi alte forme de interacfiune:
Nu au fost observate interac(iuni in cazul administrdrii unei doze recomandate de selamectind (lactond
macrociclicd) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime gi praziquantel.
in absenla unor studii suplimentare, se recomand[ precaufie laatilizareaconcomitent[ a
medicamentului de uz veterinar impreunl cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost
efectuate astfel de studii la animale de reproducfie.

Supradozare:

incazde supradozare, in plus fa{[ de semnele observate dup[ administrarea dozei recomandate (vezi
pct." Evenimente adverse"), poate apdrea hipersalivafie. Acest simptom dispare spontan, de obicei
intr-o zi.

ffi Evenimente adverse

Pisici:

*Mai ales la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reac{ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate ln acest

prospect, sau credefi cI medicamentul nu a avut efect, v[ rug6m sd contactafi in mai int6i medicul
veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse c[tre definltorul certificatului de

inregistrare sau reprezentantul local al defindtorului certificatului de lnregistrare folosind datele de

contact de la sfdrgitul acestui prospect sau prin sistemul nalional de raportare:
mvnotifi care@ansa.gov.md, tel. 022-210 -l 5 6.

$$ Doze pentru fiecare specie, ctri de administrare qi metode de administrare

Administrare ora15.

Pentru a se asigura o dozare corect6, greutatea corporal[ trebuie determinatd cdt mai preois posibil.

Doza miniml recomandat 6:2 mgmilbemicin oxime qi 5 mg praziquantel per kg greutate corporal[,
administrata oral, in doz[ unic6.
ln func1ie de greutatea corporalE a pisicii, doza recomandat[ este urmltoarea:

Greutate corporali Numir de comprimate filmate
0.5-1ks Yz comuimat

>1- ks l comprimat

pf Recomandiri privind administrarea corectl

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in timpul sau dup[ administrarea hranei.

Foarte rare I Reacfie de hipersensibilitate;

(<1 animal / 10 000 de animale I tulbureri sistemice (de ex. letargie)*;
tratate, inclusiv raportlrile izolate): 

I rrtuu.a.i neurologice (de ex. ataxie (necoordon[ri) gi

tremur[turi musculare) * 
;

Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, emezd (vomi
qi diaree)*.
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Astfel se asigurl o protecfie optiml impotriva filariozei cardiace.

Atunci c6nd este necesar[ aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, medicamentul de uz veterinar
poate fi ilrlizat qi in programul de prevenire al filariozei cardiace. Pentru prevenirea fiaiozei
cardiace: medicamentul de uz veterinar distruge larvele de DiroJilaria immitis pAn[ la o lunl dupd
transmiterea lor de citre fanfari. Pentru tratamentul preventiv obignuit al filariozei cardiace este de
preferat ttilizarea unei singure substanle.

10. Perioade de aqteptare

Nu se aplic[.

11, Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemAna copiilor.

A se pEstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de temperaturd la depozitare.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dup6 data expir5rii marcat[ pe blister gi cutia din carton
dupd Exp. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumdtdtite, dupi prima deschidere a ambalajului
primar: 6luni.
Comprimatele injumdtdfite trebuie pistrate la temperaturd mai mic6 de 25 "C, in blisterul original qi
trebuie utilizate la administrarea urmdtoare.
Blisterul trebuie pdstrat in cutia din carton.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de ap6, deoarece milbemicin exime
poate fi periculos pentru pegti qi alte organisme acvatice.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste
mdsuri ar trebui sI contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentului de uz veterinare

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd, cu prescripfie veterinarS.

14. Numerele certificatelor de inregistrare de comercializare qi dimensiunile ambalajelor

2s0060
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Cutie din carton cu 1 blister x 2 comprimate.
Cutie din carton cu 1 blister x 4 comprimate.
Cutie din carton cu 12 blistere; fiecare blister conline cdte 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0912025

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://r'eqistru.ansa.gov.md0.

:16. Date de contact

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

201F,, 10450 Jastrebarsko, Croatia

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raoortarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rugem si contactafi
reprezentantul local al definltorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"KRKA, d.d. Novo mesto, Societate pe Ac{iuni" Sucursala Chigin[u
mun. Chiqin[u, sec. Centru, str. Tighina,49, bloc. 3, md:2001

ffid AIte informafii
Codul ATCvet: QP54AB51




