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IruNECISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTJMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZVETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTULTI DEAZVETERINAR

Milprazon CHEWABLE 4 mgll} mg comprimate filmate pentru pisici de talie inic[ 9i pisoi cu
greutatea corporali de cel pufin 0,5 kg

2, COMPOATIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat confine:

Substanfe active:
Milbemicin oxime
Praziquantel

Excipienfi:

4mE
l0 mg

Compozifia calitativi a excipienfilor gi a altor
constituenfi

Compozitia cantitativl, daci aceasti informa{ie
este esen{iali pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Nucleu

Celuloz[, microcristalind

Lactozi monohidrat

Povidonl

Croscarmeloz[ sodic[

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Stearat de magneziu

invelis

Hipromeloza

Talc

Propilenglicol

Dioxid de titan (8171) 0,21mg

Aromd de ficat

Drojdie

Oxid galben de fier (8172) 0,18 mg

Oxid roqu de fier (8172) 0,02m9

Comprimate filmate de culoare maro-portocalie, ovale, biconvexe, marcate cu o linie median[ pe una
dintre fefe.
Comprimatele pot fi divizate in jumdtlfi.
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3. TNFORMATTT CLINICE

3.1 Specii {intl

Pisici (pisici de talie micd 9i pisoi care cdntdresc cel pufin 0,5 kg).

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Tratamentul infestaliilor mixte determinate de cestode imature gi adulte qi nematode din speciile

urmdtoare:

- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
E chino co ccus mul ti I o cul ari s

- Nematode:
Ancy I o s t o ma tub a efo r m e

Toxocqra cati.

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) dac[ este indicat un tratament concomitent

impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicafii

Nu se utilizeazdla pisici cu v6rsta mai mic[ de 6 sdpdmdni qi/sau cu greutatea corporali sub 0,5 kg.

Nu se ttilizeazd,incaz de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atenlion[rispeciale

Se recomandd tratamentul concomitent al tuturor animalelor din addpost.

Pentru a dezvoltaun program eficient pentru controlul infestdrii, trebuie luate in considerare

informatiile epidemiologice locale qi riscul de expunere a pisicii gi se recomandd consiliere
profesional[ (de exemplu veterinarb).

in cazul prezenlei infestdrii ct D. caninum, pentnt a preveni reinfestarea, trebuie luat in considerare

tratamentul concomitent impotriva gazdelor intermediare, puricii qi pdduchii.

Dupd utilizarea frecventd gi repetatd a unui antihelmintic, poate apdrea rezistenla parazililor la acea

clasl de antihelmintice.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:

Nu au fost efectuate studii clinice asupra unor pisici cu debilitate fizicd gravd sau cu funclia rinichiului
sau a ficatului grav compromisS. Medicamentul de uz veterinar nu este recomandat pentru aceste

animale qi poate fi utilizat numai dupd evaluarea raportului beneficiu / risc, efectuatd de medicul
veterinar responsabil.
Asigurafi-vd ci pisicile qi pisicufele care c6ntSresc intre 0,5 kg qi < 2 kg primesc comprimate de

concentralie adecvat6 (4 mg milbemicin oxime / 70 mgpraziquantel) gi doza corespunzitoare (712 sao

1 comprimat) categoriei de greutate (1i2 comprimat pentru pisici cu greutatea de 0,5 p6n6 la 1 kg; 1

comprimat pentru pisici cu greutatea >1 pdni la2kg).
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Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pdstrate lntr-un loc sigur qi nu trebuie l[sate la
indemdna animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:

Ingestia accidentalI a unui comprimat de c6tre un copil poate fi dlunltoare. Pentru a impiedica accesul
copiilor la medicamentul de uz veterinar, comprimatele nu trebuie administrate gi depozitate la
vederea qi la indemina copiilor.
Comprimatele injumitifite trebuie reintroduse in blister qi pistrate ln ambalajul exterior. incaz de
ingestie accidentalI a unuia sau mai multor comprimate, cerefi imediat sfatul medicului gi prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.
Sp[lafiv[ pe mdini dupl utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este canil.

Alte orecautii:

Echinococozareprezirfil un risc pentru om. In caz de echinococozd, caretrebuie notificatd la nivel
internafional - Orgaruzalia Mondial[ pentru Sinitatea Animalelor (OIE), trebuie respectate ghidurile
specifice de tratament, de urm5rire a evolufiei qi de siguran{[ a persoanelor, de aceea se recomand[
consultarea unor specialiqti din institufiile competente (de exemplu, experfi sau institute de
parazitologie).

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

*Mai ales la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continu[ a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
definitorului certificatului de iruegistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale
pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactatiei sau a ouatului

Gesta& $i lactafie:

Produsul poate fi utilizatln perioada de gestafie qi lactafie.

Foarte rare I Reac{ie de hipersensibilitate;

(<1 animal / l0 000 de animale I Tulburlri sistemice (de ex. letargie)*;
tratate, inclusiv raport[rile izolate): 

I ruru*uri neurologice (de ex. ataxie gi tremuraturi
musculare)*;

Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, emezd qi

diaree)*.
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Fertilitate:

Poate fi utilizat la animalele de reproducfie'

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu au fost observate interacliuni in cazul administrdrii unei doze recomandate de selamectini (lacton6

macrociclicl) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime qi praziquantel.

ln absenla unor studii suplimentare, se recomandd precautie la utilizarea concomitent[ a

medicamentului de uz veterinar impreund cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost

efectuate astfel de studii la animale de reproduclie.

3.9 Cii de administrare qi doze

Administrare ora16.

Pentru a se asigura o.dozare corect6, greutatea corporala trebuie determinat[ cat mai precis posibil.

Doza minimd recomandatd:2 mgmilbemicin oxime qi 5 mg praziquantel per kg greutate corporalS,

administrata oral, in dozi unicd. Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat cu sau dupl
administrarea hranei.
Astfel, se asigurd o protec{ie optimd impotriva filariozei cardiace'
ln func1ie de greutatea corporald a pisicii, doza recomandati este urmitoarea:

Greutate corporald Numir de comprimate filmate
0,5-1kg Yz com2imat
> | -2ks, I comprimat

Daci este necesard gi aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, medicamentul de uz veterinar
poate fi fiilizatin tratamentul profilactic al filariozei cardiace. Pentru prevenirea filariozei cardiace:

medicamentul de uz veterinar distruge larvele de Dirofilaria immitis pAn[ la o lunl dup6 transmiterea

lor de cltre fanlari. Pentru tratamentul preventiv regulat al filariozei cardiace este de preferat utilizarea

unei singure substante.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

in caz de supradozare, in plus fafi de evenimentele adverse observate dupd administrarea dozei

recomandate (vezi pct. 3.6), poate apirea hipersalivalie. Acest simptom dispare spontan, de obicei
intr-o zi.

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este ca21.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. TNFORMATTT FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QPs4ABsl
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4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime aparfine lactonelor macrociclice, fiind izolatd, din fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosas. Este activ[ impotriva acarienilor, a formelor larvare gi adulte ale
nematodelor, precum gi a larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legat[ de acfiunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate:
milbemicin oxime, similar avermectinelor gi altor milbemicine, cre$te permeabilitatea membranarE a
nematodelor gi insectelor la ionii de clor prin canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de
receptorii GABAa pi ai glicinei la vertebrate). Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei
nenromusculare qi laparalizia flasc[ gi moartea parazililor,

Praziquantelul este un derivat acilat alpfuazino-izoquinolinei. Praziquantelul este activ contra
cestodelor gi trematodelor.
Modifici permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) ln membraneleparaziTilor, provoc6nd un
dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei gi, aproape instantaneu,
la contracfia musculaturii (tetanie), lavacnolizarea rapid[ a tegumentului de sincitiu gi la dezintegrarea
tegumentar[ ulterioar[ (erupfii pustulare), fenomene care determin[ moartea parazitului gi expulzarea
din tractul intestinal.

4.3 Farmacocineticl
Dup[ administrare oral6 de praziquantel la pisici, dup6 hranire, concentra]iile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 3 ore.
Timpul de injum[t6fire prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

in urma administrlrii pe cale oral[ de milbemicin oxime la pisici, dupl hranire, concentrafia
plasmatic[ maximl este atins[ in decurs de 5 ore. Timpul de injumltfiire prin eliminare al milbemicin
oximei este de aproximativ 43 orc (* 21 ore).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 hicompatibitit[{imajore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3
ani.
Termenul de valabilitate.pentru comprimatele injumlt{ite, dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 6luni.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se plstra ln ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condilii speciale de temperaturl la depozitare.
Comprimatele injumitfiite trebuie p[strate la temperaturl mai mic[ de25 oC,ln blisterul original gi
trebuie fiilizate la administrarea urmltoare.
Blisterul trebuie pdstrat in cutia din carton.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Blistere din folie OPA/AVPVC qi folie din aluminiu, presate la rece.
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Cutie din carton cu 1 blister x 2 comprimate.
Cutie din carton cu l.blister x 4 comprimate.

Cutie din carton cu 12 blistere, fiecare blister con{ine cdte 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s6 fie comercialtzale.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ ajungS in cursurile de ap6, deoarece milbemicin oxime
poate fi periculos pentru peqti qi alte organisme acvatice.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite

din acestea, in conformitate cu legislalia nafionald qi cu sistemele de colectare aplicabile

medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORTILUICERTIFICATULUIDEINREGISTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NTTMARUL(NITMERELE) CERTTFTCATULUIDE iNnnCrSrRARE

250060

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT

23t091202s

9. DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATT'LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTTLUI DE U Z VETERINAR

0912025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescrip{ie veterinard.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a

Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md0.


