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TRIFEXIS

Trifexis 270 mg/4,5 mg comprimate masticabile pentru caini

Trifexis 425 mg/7,1 mg comprimate masticabile pentru caini
Trifexis 665 mg/11,1 mg comprimate masticabile pentru caini
Trifexis 1040 mg/17,4 mg comprimate masticabile pentru caini
Trifexis 1620 mg/27 mg comprimate masticabile pentru caini

NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Eli Lilly and Company Ltd

Elanco Animal Health Priestley Road Basingstoke Hampshire

RG24 9NL REGATUL UNIT

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Eli Lilly and Company Ltd
Speke Operations Fleming Road Liverpool
L24 9LN REGATUL UNIT

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trifexis 270 mg/4,5 mg comprimate masticabile pentru céini (3.9 — 6.0 kg)
Trifexis 425 mg/7,1 mg comprimate masticabile pentru céini (6.1 — 9.4 kg)
Trifexis 665 mg/11,1 mg comprimate masticabile pentru caini (9.5 — 14.7 kg)
Trifexis 1040 mg/17,4 mg comprimate masticabile pentru céini (14.8 — 23.1 kg)
Trifexis 1620 mg/27 mg comprimate masticabile pentru céini (23.2 — 36.0 kg)

spinosad / milbemicin oxima
DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Substante active:
Fiecare comprimat contine:

Trifexis 270 mg/4,5 mg spinosad 270 mg/milbemicin oxima 4,5 mg
Trifexis 425 mg/7,1 mg spinosad 425 mg/milbemicin oxima 7,1 mg
Trifexis 665 mg/11,1 mg spinosad 665 mg/milbemicin oxima 11,1 mg
Trifexis 1040 mg/17,4 mg spinosad 1040 mg/milbemicin oxima 17,4 mg
Trifexis 1620 mg/27 mg spinosad 1620 mg/milbemicin oxima 27,0 mg

Comprimatele sunt marmorate, de culoare cafenie pana la maro, rotunde si masticabile. Urmatoarea lista prezinta codul si numarul
de linii de divizare marcate pe fiecare comprimat, in functie de concentratie:

Trifexis 270 mg/4,5 mg comprimate: 4333 si 2 linii de divizare
Trifexis 425 mg/7,1 mg comprimate 4346 si 3 linii de divizare
Trifexis 665 mg/11,1 mg comprimate: 4347 si fara linii de divizare
Trifexis 1040 mg/17,4 mg comprimate: 4349 si 4 linii de divizare
Trifexis 1620 mg/27 mg comprimate: 4336 si 5 linii de divizare

INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) la caini, atunci cand este indicata prevenirea dirofilariozei
cardiace (Dirofilaria immitis L3, L4) si/sau in tratamentul infestatiilor gastrointestinale cu nematode : Ancylostoma caninum, larve L4,
adulti imaturi (L5) si adulti; Toxocara canis, adult imatur L5 si adult ; Toxascaris leonina adult ; Trichuris vulpis adult.

Efectul preventiv impotriva reinfestarii cu purici este un rezultat al activitatii adulticide si al reducerii productiei de oua si persista pana
la 4 saptamani dupa o singura administrare a acestui produs.

Produsul medicinal veterinar poate fi folosit in cadrul unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei alergice la purici (DAP).

CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru caini sub varsta de 14 saptamani.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE
O reactie adversa observata frecvent este voma, care apare in primele 48 de ore de la administrare. In majoritatea cazurilor, voma a
fost trecatoare, usoara si nu a necesitat tratament simptomatic.

La doze intre 30 si 60 mg de spinosad si intre 0,5 si 1 mg de milbemicin oxima/ kg greutate corporald, s-au observat frecvent letargie,
anorexie/apetit scazut, diaree, prurit, dermatita si inrosirea pielii si a urechii. Hipersalivatie, tremurul muschilor, ataxia si convulsiile au
fost mai putin frecvente. Rapoartele post-vanzare pentru spinosad arata ca, in cazuri foarte rare, s-au observat orbire, dificultati de
vedere si alte tulburari oculare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventje:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse n timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Caini.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orala.

Dozaj:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel, pentru a asigura o doza de 45-70 mg spinosad si
de 0,75-1,18 mg milbemicin oximéa/kg greutate corporala.

Greutatea Concentratia si numarul de comprimate de administrat:

corporala

(kg) a cainelui
Trifexis Trifexis Trifexis Trifexis Trifexis
270 mg/4,5 mg 425 mg/7,1 mg 665 mg/11,1 mg 1040 mg/17,4 mg 1620 mg/27 mg

3,9-6,0 1

6,1-9,4 1

9,5-14,7 1

14,8-23,1 1

23,2-36,0

36,1-50,7 1

50,8-72,0

Metoda de administrare:

Trifexis comprimate trebuie sa se administreze céinelui impreuna cu hrana sau imediat dupa

administrarea hranei.

Pe baza situatiei epidemiologice locale si a deciziei medicului veterinar care efectueaza prescrierea, produsul medicinal veterinar
poate fi administrat la intervale lunare pe parcursul sezonului la doza recomandata, asa cum este prezentata mai jos. Totusi, acest
produs de combinatie (Trifexis) nu trebuie administrat timp de mai mult de 6 luni consecutive in decursul unui singur an.

In cazul in care cainele nu acceptad comprimatul(ele) direct, atunci comprimatul(ele) poate (pot) fi amestecat(e) cu hrana acestuia.
Durata eficacitatii poate scadea daca doza se administreaza pe stomacul gol.

Caini care traiesc in zone endemice fara dirofilarioza cardiaca:

Trifexis poate fi utilizat ca parte a prevenirii periodice a puricilor (inlocuind tratamentul cu produs monovalent pentru purici) la caini cu
infestatii cu nematode gastrointestinale simultane diagnosticate. Un singur tratament este eficace pentru tratarea nematodelor
gastrointestinale. Dupa tratamentul infestatiei cu nematode, trebuie sa fie continuata prevenirea suplimentara a puricilor cu un produs
monovalent.

Caini care locuiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiaca:

Tnainte de tratamentul cu Trifexis, trebuie luate n considerare sfaturile de la pct12.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace si tratamentul concomitent si preveniriea infestarilor cu purici, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat la intervale lunare regulate n timpul perioadei din an in care sunt prezenti tantarii si puricii. Produsul medicinal
veterinar trebuie administrat cu 1 luna Tnaintea aparifiei preconizate a tantarilor. Se recomanda ca tratamentul de prevenire a
dirofilariozei cardiace sa fie continuat la intervale lunare regulate timp de cel putin 1 luna dupa ultima expunere la tantari, dar sa nu se
utilizeze Trifexis timp de mai mult de 6 luni consecutive Tn decursul unui singur an.

Atunci cand Trifexis se utilizeaza pentru a Tnlocui un alt produs pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, prima doza de Trifexis trebuie
administrata in decurs de o luna de la ultima doza a medicatiei anterioare.Cainii care calatoresc intr-o regiune cu dirofilarioza cardiaca
trebuie sa inceapa medicatia in decurs de o luna dupa sosirea in regiune. Tratamentul de prevenire dirofilariozei cardiace trebuie sa
fie continuat lunar, cu ultima administrare efectuata la o luna dupa ce céinele a parasit regiunea, dar sa nu se utilizeze Trifexis timp
de mai mult de 6 luni consecutive in decursul unui singur an.

Solicitati sfatul medicului veterinar privind momentul optim de incepere a tratamentului cu acest produs medicinal veterinar.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu hrana sau imediat dupa administrarea acesteia. In cazul in care cainele
nu accepta comprimatul(ele) direct, atunci comprimatul(ele) poate (pot) fi amestecat(e) cu hrana. Durata eficacitatii poate scadea daca
doza se administreaza pe stomacul gol.

Dupé& administrarea comprimatului, monitorizati cainele indeaproape. In cazul in care cainele vomitd in decurs de o ord de la
administrare, iar comprimatul este vizibil, se va administra o noua doza intreaga.

Daca uitati o doza, administrati produsul impreuna cu urmatoarea portie de hrana. Apoi, incepeti un nou program lunar de dozare din
ziua respectiva.

TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupa EXP. Acest produs medicinal veterinar nu necesita
conditii speciale de depozitare.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Trifexis comprimate trebuie sa se utilizeze doar atunci cand medicul veterinar a confirmat diagnosticul de infestatie mixta (sau riscul
de infestatie, acolo unde se aplica preventia) in acelasi timp (vezi pct. 4).

Trebuie tratati toti cainii dintr-o gospodarie. Pisicile din gospodarie trebuie tratate cu un produs autorizat pentru utilizarea in cazul
speciei respective.

Puricii de la animalele de companie infesteaza frecvent cosul, culcusul si zonele lor obisnuite de odihna, precum covoarele si tapiteriile.
Tn cazul unei infestari masive cu purici si la inceputul masurilor de control, aceste zone trebuie tratate cu un insecticid adecvat si apoi
aspirate in mod regulat.

Puricii pot persista o perioada de timp dupa administrarea produsului, ca urmare a aparitiei puricilor adulti din pupele care se afla deja
n mediul ambiant. Tratamentele lunare regulate cu substanta activa insecticida (spinosad) intrerup ciclul de viata al puricilor si pot fi
utilizate pentru controlul populatiei de purici din gospodariile contaminate. Rezistenta parazitilor la oricare clasa specifica de
antihelmintice poate aparea dupa utilizarea frecventa, repetata a unui antihelmintic din acea clasa. Prin urmare, acest produs trebuie
utilizat pe baza evaluarii fiecarui caz individual si a informatiilor epidemiologice locale cu privire la susceptibilitatea prezenta a speciilor
tinta pentru a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei.

Mentinerea eficacitatii lactonelor macrociclice este esentiala pentru controlul Dirofilaria immitis, prin urmare, pentru a minimiza riscul
de selectie a rezistentei, este recomandata verificarea cainilor atat privind antigenii circulanti, cat si privind microfilariile din sange la
inceputul fiecarei perioade de tratament preventiv.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se utilizeaza cu atentie n cazul cainilor cu epilepsie preexistenta.

Nu s-au efectuat studii pe céini bolnavi sau convalescenti; prin urmare, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar conform
evaluarii beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Siguranta acestui produs la céinii sensibili la avermectine/la cainii cu o mutatie MDR-1 nu a fost demonstrata suficient. Acesti caini pot
prezenta un risc mai ridicat de reactii adverse atunci cand sunt tratati cu produsul si, prin urmare, tratamentul trebuie aplicat cu o
atentie deosebita.

Dozarea corecta nu este posibila Tn cazul cainilor care cantaresc mai putin de 3,9 kg. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea
produsului pentru astfel de caini.

Regimul de dozare recomandat trebuie urmat, dar nu depasit.

Tnainte de prima utilizare a produsului, cainii din zonele endemice de dirofilarioza cardiaca sau care au vizitat zone endemice de
dirofilariozei cardiace trebuie testafi pentru infestatia existenta cu

dirofilarioza cardiaca. La discretia veterinarului, cainii infestati trebuie tratati cu un adulticid pentru a indeparta viermii Dirofilaria immitis
adulti.

Se recomanda monitorizarea cainelui tratat timp de pana la 24 de ore dupa administrarea produsului, pentru observarea posibilelor
reactii adverse (vezi pct. 6). In caz de reactii adverse, consultati medicul veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Ingestia accidentala poate provoca reaciii adverse.

n caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Copiii nu trebuie sa intre n contact cu produsul medicinal veterinar. Ingestia accidentala poate provoca reactii adverse.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator (pe soareci si iepuri) cu privire la efectul spinosad si al milbemicin oximei nu au demonstrat efecte teratogene,
feto-toxice, materno-toxice sau efecte asupra capacitatii de reproducere a masculilor si femelelor.

La catelele gestante si care alapteaza ,siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita suficient. Spinosadul se excreta
n colostru si in laptele catelelor care alapteaza. Nu a fost testata excretia milbemicin oximei la catelele care alapteaza si nu a fost
stabilita siguranta pentru cateii sugari. Prin urmare, acest produs trebuie utilizat in timpul perioadei de gestatie si de lactatie doar
conform evaluarii beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Fertilitatea:
Intrucét siguranta acestui produs medicinal veterinar la cainii masculi de reproductie nu a fost determinata, acesta trebuie utilizat doar
conform evaluarii beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ca spinosadul si milbemicin oxima sunt substraturi pentru P-glicoproteina (P-gp) si, prin urmare, ar putea interactiona
cu alte substraturi P-gp (de exemplu, digoxina, doxorubicina) sau alte lactone macrociclice. Prin urmare, tratamentul concomitent cu
alte substraturi P-gp ar putea duce la toxicitate sporita.

Rapoarte post-vanzare: in urma utilizarii concomitente de spinosad si ivermectina, cainii au prezentat tremuraturi/smucituri, salivatie
abundenta, convulsii, ataxie, midriaza, orbire si dezorientare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea orala a comprimatelor continand o combinatie de spinosad si milbemicin oxima in doze lunare medii cumulative de pana
la 255 mg spinosad si 4,2 mg milbemicin oxima/ kg greutate corporala (pana la de 3,6 ori doza de tratament recomandata) in cadrul a
6 perioade de dozare

consecutive la cainii tineri, a fost bine toleratd. Voma a fost observat atat la cainii tratatj, cat si la cainii de control cu aceeasi frecventa.
Reactjile adverse observate pe parcursul acestui studiu au inclus

voma, diaree, leziuni ale pielii, salivatie, tremur, apatie, tuse si vocalizare.

La supradoze acute corespunzand cu de 1,5 ori doza maxima recomandata, voma a aparut la 17% din caini, iar hipersalivatia a aparut
la 8% din céini. La supradoze acute corespunzand cu de 3 ori doza maxima recomandata, voma a aparut la jumatate dintre animale,
uneori in mod repetat. La de trei ori doza maxima recomandata, au fost observate evenimente adverse cu o potentiala origine
neurologica, de ex. activitate scazuta (8%), hipersalivatie (17%) sau mers dificil (8%). Activitatea scazuta a fost observata cu aceeasi
frecventa atat la cainii de control, cat si la cei tratati cu de 3 ori doza maxima recomandata. Toate reactiile adverse au fost trecatoare
si nu au necesitat tratament.




maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Dupa administrarea de spinosad, s-a observat cresterea incidentei vomei in ziua respectiva sau n ziua de dupa administrarea dozei,
n functie de doza. Cel mai probabil, voma este provocata de un efect local asupra intestinului subtire. La doze mai mari decat doza
recomandata, voma devine un eveniment foarte frecvent.

La céinii carora li s-au administrat doze multiple mai mari doar de milbemicin oxima (5-10 mg/kg), s-

a observat neurotoxicitate caracterizata prin depresie, ataxie, tremuraturi, midriaza si salivatie in exces, care au fost trecatoare si
usoare.

Nu exista niciun antidot. In cazul reactjilor clinice adverse, efectuatj tratament simptomatic.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/
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15.  ALTE INFORMATII

Informatii suplimentare pentru medicul veterinar care efectueaza prescrierea:

Spinosad contine spinosin A si spinosin D. Activitatea insecticida a spinosadului este caracterizata de

0 excitafie nervoasa, care produce contractii musculare si tremur, prostratie, paralizie si moartea rapida a puricilor. Aceste efecte
sunt provocate Tn principal de activarea receptorilor nicotinici de acetilcolina (nAChR). Nu interactioneaza cu locurile de legare
cunoscute ale altor insecticide nicotinice sau GABAergice, precum neonicotinoidele (imidacloprid sau nitenpiram), fipronil,
milbemicinele, avermectinele (de ex., selamectina) sau ciclodienele, ci printr-un mecanism insecticid inovator. Prin urmare, spinosad
are un mod de actiune diferit fata de alte produse pentru controlul insectelor sau al puricilor. Spinosad incepe sa omoare puricii dupa
30 de minute de la administrare; 100% dintre purici sunt morti/muribunziin decurs de 4 ore de la tratament.

Milbemicin oxima este un endectocid antiparazitar care apartine lactonelor macrociclice. Milbemicin oxima este izolata din
fermentarea Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activa impotriva acarienilor, a formelor larvale si adulte ale
nematodelor, precum si a larvelor de Dirofilaria immitis. Activitatea milbemicin oximei este legata de actiunea sa asupra
neurotransmisiei la nevertebrate. Milbemicin oxima, precum avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranara a
nematodelor si insectelor la ionii de clor prin canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de receptorii GABA si ai glicinei
la vertebrate). Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare si la paralizia flasca si moartea parazitilor.

Aproximativ 90% din spinosad consta din spinosinele A si D. Din aceasta proportie de 90%, raportul dintre spinosin A si A+D este
0,85, daca se calculeaza ca spinosin A/spinosin A+D. Consistenta acestei cifre in studiile farmacocinetice si de alta natura arata
comparabilitatea in ceea ce priveste absorbtia, metabolismul si eliminarea principalelor doua tipuri de spinosine.

Dupa administrarea orala a 45 mg spinosad si 0,75 mg milbemicin oxima/kg greutate corporala la cainii hraniti, spinosinele A si D
sunt absorbite rapid si se distribuie considerabil. Capacitatea de legare a proteinelor plasmatice este ridicata (>98%). S-a
demonstrat ca biodisponibilitatea este ridicatd. Tmax mediu pentru spinosinele A si D a fost de 4 ore si timpul mediu de Tnjumatatire
pentru eliminare a variat intre 131 si 135 ore. Valorile ASC au crescut aproximativ liniar, in timp ce Cmax a prezentat o crestere
usor mai micé decat cea liniaré cu cresterea dozelor, in intervalul terapeutic de dozare propus. In plus, in studiile care contin doar
spinosad, valorile ASC si Cmax au fost mai ridicate la cainii hraniti decét la cei care nu primisera hrana si, prin urmare, se
recomanda administrarea Tmpreuna cu hrana la céini, aceasta maximizand sansele ca puricii sa ingereze cantitati letale de
spinosad.

in studiile efectuate doar cu spinosad, metabolitii biliari, fecali si urinari primari, atat la soareci, cat si la caini, au fost identificati ca
spinosine demetilate, conjugate cu glutationa ale compusilor principali si spinosinelor N-demetilate A si D. Excretia se realizeaza in
principal prin bila si fecale, dar si prin uring, intr-o proportie mai redusa. Excretia fecala a reprezentat marea majoritate a
metabolitilor, Tn cazul céinilor.

Milbemicin oxima este o lactona macrociclica sistemica care contine doi factori majori, A3 si A4 (raportul A3:A4 este 20:80). Spre
deosebire de spinosad, nu se mentine un raport constant al factorilor individuali n studiile farmacocinetice. Milbemicin A4 5-oxima
are tendinta de a se elimina mai lent, avand ca rezultat o expunere de aproximativ 10 ori mai mare decat milbemicin A3 5-oxima.

Concentratjile plasmatice de milbemicin oxima si unii parametri farmacocinetici au valori crescute in prezenta spinosad. Milbemicin
A3 si A4 5-oxima sunt absorbite rapid si se distribuie considerabil la caini, dupa administrarea orala. Capacitatea de legare a
proteinelor plasmatice este ridicata (>96%). S- a demonstrat ca biodisponibilitatea este ridicata. Tmax mediu pentru milbemicin A3
si A4 5-o0xima a

fost, de obicei, de 4 ore si timpul mediu de Tnjumatatire pentru eliminare a fost de 33,9 si 77,2 ore.

Valorile ASC au crescut aproximativ liniar, in timp ce Cmax @ prezentat o crestere usor mai mica decat cea liniara cu cresterea
dozelor, in intervalul terapeutic de dozare propus.
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Metabolitii fecali si urinari primari au fost identificati la caini sub forma de conjugate de glucuronide ale milbemicin A3 sau A4 5-oximei,
milbemicin A3 sau A4 5-oximei dealchilate si milbemicin A4 5- oximei hidroxilate. La soarecii care au primit doze de milbemicin Ag 5-
oxima, principalii metaboliti identificati in urina si fecale au fost mono-, di- si trihidroxi milbemicin A4 5-oxima. La c&ini, hidroximilbemicin
A4 5-oxima a fost detectata doar in plasma, dar nu si in urina sau fecale, sugerand excretia predominanta de metabolii conjugati la
caine. Excretia se realizeaza in principal prin fecale, dar si prin urina, intr-o proportie mai redusa. Excretia fecala a reprezentat marea
majoritate a metabolitilor, in cazul cainilor.

Administrarea orala lunara repetata de spinosad si milbemicin oxima in decurs de sase luni a relevat semne ale acumularii de spinosad
si milbemicin oxima la céinii tineri. Acumularea nu poate fi exclusa la cainii aduli.

La céinii tineri, administrarea orala repetata de spinosad si milbemicin oxima in decurs de sase luni a dus la cresterea concentratiilor
plasmatice minime de spinosad si milbemicin oxima pe durata

studiului. Concentratiile minime de spinosad s-au dublat lunar pana in luna 5. Cresterea concentratiilor plasmatice a fost puternic
corelata cu o crestere a timpului de injumatatire pentru eliminare.

La céinii adulti, dupa administrarea orala repetata de spinosad si milbemicin oxima timp de sase luni consecutive, cresterile timpului de
injumatatire pentru eliminare au fost observate timp de pana la 3 luni. Intr-un studiu separat, cu trei administrari lunare consecutive, nu s-
au observat cresteri ale Cmax, ASC sau timpului de Tnjumatatire pentru eliminare atunci cand au fost comparate valorile din luna a treia
si din prima luna. Datele suficiente cu privire la valorile Cmax sau ASC dupa administrarea orala repetata nu sunt disponibile pentru

tratamente cu durata mai mare de trei luni.

Cutii de carton care contin un pachet cu blistere cu 1, 3 sau 6 comprimate masticabile. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi
comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



