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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici de talie mici si pisoi cu
greutatea corporald de cel putin 0,5 kg

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Milbemicin oxime 4 mg
Praziquantel 10 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiali pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Nucleu

Celuloza, microcristalina

Lactozd monohidrat

Povidona

Croscarmelozi sodici

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Invelis

Hipromeloza

Talc

Propilenglicol
Dioxid de titan (E171) 0,21 mg
Aroma de ficat
Drojdie

Oxid galben de fier (E172) 0,18 mg
Oxid rosu de fier (E172) 0,02 mg

Comprimate filmate de culoare maro-portocalie, ovale, biconvexe, marcate cu o linie mediani pe una
dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatiti.
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3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici (pisici de talie mici si pisoi care cAntéresc cel putin 0,5 kg).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

- Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis
- Nematode:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati.

Prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daci este indicat un tratament concomitent
impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai mica de 6 sapamani si/sau cu greutatea corporald sub 0,5 kg.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Se recomandi tratamentul concomitent al tuturor animalelor din adapost.

Pentru a dezvolta un program eficient pentru controlul infestarii, trebuie luate in considerare
informatiile epidemiologice locale si riscul de expunere a pisicii §i se recomanda consiliere

profesionala (de exemplu veterinard).

In cazul prezentei infestarii cu D. caninum, pentru a preveni reinfestarea, trebuie luat in considerare
tratamentul concomitent impotriva gazdelor intermediare, puricii si paduchii.

Dupa utilizarea frecventi si repetatd a unui antihelmintic, poate apérea rezistenta parazitilor la acea
clasa de antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Nu au fost efectuate studii clinice asupra unor pisici cu debilitate fizicd grava sau cu functia rinichiului
sau a ficatului grav compromisa. Medicamentul de uz veterinar nu este recomandat pentru aceste
animale si poate fi utilizat numai dupa evaluarea raportului beneficiu / risc, efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Asigurati-vi ci pisicile si pisicutele care cantaresc Intre 0,5 kg si < 2 kg primesc comprimate de
concentratie adecvati (4 mg milbemicin oxime / 10 mg praziquantel) si doza corespunzitoare (1/2 sau
1 comprimat) categoriei de greutate (1/2 comprimat pentru pisici cu greutatea de 0,5 pana la 1 kg; 1
comprimat pentru pisici cu greutatea >1 pana la 2 kg).
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Comprimatele sunt aromatizate, de aceea trebuie pastrate intr-un loc sigur si nu trebuie lisate la
indeméana animalelor.

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

Ingestia accidentald a unui comprimat de citre un copil poate fi ddunitoare. Pentru a impiedica accesul
copiilor la medicamentul de uz veterinar, comprimatele nu trebuie administrate si depozitate la
vederea si la indemana copiilor.

Comprimatele injumatitite trebuie reintroduse in blister si pastrate in ambalajul exterior. In caz de
ingestie accidentald a unuia sau mai multor comprimate, cereti imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un risc pentru om. In caz de echinococoza, care trebuie notificati la nivel
international - Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (OIE), trebuie respectate ghidurile
specifice de tratament, de urmdrire a evolutiei si de siguranti a persoanelor, de aceea se recomandi
consultarea unor specialisti din institutiile competente (de exemplu, experti sau institute de
parazitologie). :

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburdri sistemice (de ex. letargie)*;

tratate, inclusiv raportirile izolate): Tulburari neurologice (de ex. ataxie si tremuraturi

musculare)*;

Tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu, emez3 si
diaree)*.

*Mai ales la pisicile tinere,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.
3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni in cazul administrarii unei doze recomandate de selamectind (lactond
macrociclic) in cursul tratamentului cu asocierea milbemicin oxime si praziquantel.

fn absenta unor studii suplimentare, se recomandd precautie la utilizarea concomitentd a
medicamentului de uz veterinar Impreun cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost
efectuate astfel de studii la animale de reproductie.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Pentru a se asigura o .dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Doza minima recomandati: 2 mg milbemicin oxime si 5 mg praziquantel per kg greutate corporala,
administrata oral, in doza unicd. Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat cu sau dupa
administrarea hranei.

Astfel, se asigurd o protectie optima impotriva filariozei cardiace.

In functie de greutatea corporald a pisicii, doza recomandaté este urméatoarea:

Greutate corporala Numir de comprimate filmate
0,5-1kg ¥4 comprimat
>1-2kg 1 comprimat

Daci este necesari si aplicarea unui tratament impotriva cestodelor, medicamentul de uz veterinar
poate fi utilizat in tratamentul profilactic al filariozei cardiace. Pentru prevenirea filariozei cardiace:
medicamentul de uz veterinar distruge larvele de Dirofilaria immitis pana la o luna dupa transmiterea
lor de catre tantari. Pentru tratamentul preventiv regulat al filariozei cardiace este de preferat utilizarea
unei singure substante.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare, in plus fatd de evenimentele adverse observate dupa administrarea dozei

recomandate (vezi pct. 3.6), poate apirea hipersalivatie. Acest simptom dispare spontan, de obicei

intr-o zi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP54ABS51
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4.2 Farmacodinamie

Milbemicin oxime apartine lactonelor macrociclice, fiind izolatd din fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, a formelor larvare si adulte ale
nematodelor, precum si a larvelor de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legatd de actiunea sa asupra neurotransmisiei la nevertebrate:
milbemicin oxime, similar avermectinelor si altor milbemicine, creste permeabilitatea membranari a
nematodelor si insectelor la ionii de clor prin canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de
receptorii GABAA, si ai glicinei la vertebrate). Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare si la paralizia flasc3 si moartea parazitilor.

Praziquantelul este un derivat acilat al pirazino-izoquinolinei. Praziquantelul este activ contra
cestodelor si trematodelor.

Modifica permeabilitatea pentru calciu (influx de Ca2+) in membranele parazitilor, provocand un
dezechilibru in structurile membranei, care duce la depolarizarea membranei si, aproape instantaneu,
la contractia musculaturii (tetanie), la vacuolizarea rapida a tegumentului de sincitiu si la dezintegrarea
tegumentara ulterioard (eruptii pustulare), fenomene care determind moartea parazitului si expulzarea
din tractul intestinal.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrare orald de praziquantel la pisici, dupa hranire, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse 1n decurs de 3 ore.

Timpul de Injumatatire prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

In urma administrarii pe cale orald de milbemicin oxime la pisici, dupa hranire, concentratia
plasmaticd maxima este atinsa in decurs de 5 ore. Timpul de injumdtitire prin eliminare al milbemicin
oximei este de aproximativ 43 ore (+ 21 ore).

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumatatite, dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturi la depozitare.
Comprimatele fnjumatitite trebuie pastrate la temperaturd mai mica de 25 °C, in blisterul original si
trebuie utilizate la administrarea urmatoare.

Blisterul trebuie pastrat in cutia din carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din folie OPA/Al/PVC si folie din aluminiu, presate la rece.
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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 contine cate 4 comprimate (in total, 48 comprimate).

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece milbemicin oxime
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile
medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

250060

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

23/09/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

09/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie veterinara.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




