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Milbemax

comprimate filmate pentru pisici

comprimate filmate pentru pisici de talie mica si pisicute

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Elanco GmbH, Hcinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Producator pentru eliberarea seriei: Flanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici
MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici de talie mica si pisicute Milbemicin oxime, praziquantel
Antihelmintic cu spectru larg

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

MILBEMAX comprimate filmate pentru pisici, pisici de talie mica si pisicute sunt disponibile Th 2 dimensiuni:

Denumirea comprimatului (tipul comprimatului) Milbemicin c_mme per PraZ|quar_|teI per Excipienti g.s.
comprimat comprimat ’

MILBEMAX comprimate pentru pisici de talie mica si pisicute

(de culoare bej pana la brun, cu aroma de carne de vit3, alungite, 4mg 10 mg 132,5mg

divizibile)

MILBEMAX compn“mate pentru p|§|5:| (de c‘uloar.e.r(.)$.|e pana la 16 mg 40 mg 1325 mg

rosu brun, cu aroma de carne de vita, alungite, divizibile)

4. INDICATIE (INDICATII)
La pisici n tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmatoarele specii:
- cestode: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis
- nematode: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati

Produsul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea filariozei cardiace (Dirofilaria immitis), in cazul in care este indicat, concomitent,
si un tratament impotriva cestodelor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru pisici de talie mica si pisicute” la pisici cu varsta mai mica dc 6 sdptdmani si/sau cu greutate
mai mica de 0,5 kg.

Nu se utilizeaza ,,comprimate pentru pisici” pentru pisici cu greutate mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, mai ales la pisici tinere, au fost observate dupd administrarea produsului medicinal veterinar reactii de
hipersensibilitate, simptome sistemice (letargie), simptome neurologice (ataxie si tremor muscular) si/sau simptome gastrointestinale (voma
si diaree).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

MILBEMAX comprimate se administreaza in doza minima recomandatd de 2 mg de milbemicin oxime si 5 mg de praziquantel per kg
greutate corporala.

MILBEMAX se administreaza pe cale orala, impreuna cu o cantitate de hrana sau dupa ce animalul a fost hranit. In acest mod, se asigura
o protectie optima contra filariozei cardiace.

in functie de greutatea corporala a pisicii, doza obisnuita este dupa cum urmeaza:

Greutate MI!_BEI_VI{\X_co_m_prlmate pentru pisici de MILBEMAX comprimate pentru pisici
talie mica si pisicute

0,5-1kg Y2 comprimat (alungit, bej - brun)

>1-2kg 1 comprimat (alungit, bej - brun)

>2-4kg 2 comprimat (alungit, rosu - rosu brun)

>4 -8Kkg 1 comprimat (alungit, rosu - rosu brun)

> 8-12 kg 1 %2 comprimate (alungit, rosu - rosu brun)

MILBEMAX poate fi inserat intr-un program pentru prevenirea filariozei cardiace in cazul in care este indicat in mod simultan si un
tratament impotriva cestodelor. MILBEMAX prezinta eficacitate timp de o luna in prevenirea filariozei cardiace. in tratamentul preventiv al
filariozei cardiace este preferabila utilizarea unui produs monovalent.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru
a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

MILBEMAX se administreaza in doza unica, pe cale orald, impreuna cu o cantitate de hrana sau dupa ce animalul a fost hranit. in acest
mod, se asigura o protectie optima contra filariozei cardiace.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra blisterul in ambalajul din carton pentru a se proteja de lumina solara.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si pe cutie dupa ,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din
acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Numai pentru uz veterinar.
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru dezvoltarea unui program eficient de control epidemiologie trebuie luat in considerare riscul de expunere a pisicii. Se recomanda
tratamentul concomitent al tuturor animalelor din gospodarie. Cand este prezenta infectia cu D. caninum trebuie luat in considerare
tratamentul concomitent impotriva gazdelor intermediare, cum sunt puricii si capusele, pentru a preveni re-infectarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Conform bunei practici veterinare, animalele trebuie cantarite pentru a asigura o dozare corecta.
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Asigurati-va ca pisicilor si pisicutelor care cantaresc intre 0,5 kg si < 2 kg li se administreaza comprimatul cu concentratia cea mai potrivita
(4 mg milbemicin oxime/10 mg praziquantel) si cea mai potrivita doza (1/2 sau 1 comprimat) pentru greutatea corespunzatoare (1/2 comprimat
pentru pisicile care cantaresc intre 0,5si 1 kg; 1 comprimat pentru pisicile care cantaresc >1 pana la 2 kg).

Echinococoza reprezinta un risc pentru om. in cazul unei echinococoze, pentru protectia persoanelor, trebuie urmate indicatiile specifice
atét pe perioada tratamentului cat si in cea post-terapeutica. Se recomandéa consultarea unor specialisti sau a unor institute de parazitologie.

Nu au fost efectuate studii asupra unor pisici sau indivizi cu debilitate fizica grava, a caror functie a rinichiului sau a ficatului este grav
compromisa. Produsul nu este recomandat pentru aceste animale sau numai in conformitate cu evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentald a comprimatelor, in special cand este vorba de un copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie
MILBEMAX poate fi utilizat la pisici in perioada de gestatie si de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultana a MILBEMAX cu selamectina este bine toleratd. Nu au fost observate interactiuni la administrarea dozei recomandate
de lactond macrociclica selamectina in cursul tratamentului cu MILBEMAX Tn doza recomandata.

Desi nu se recomanda, utilizarea concomitenta a MILBEMAX cu un produs spot on care contine moxidectin cu imidacloprid intr-o singura
aplicare in doza recomandata, a fost bine tolerata intr-un studiu de laborator la 10 pisicute.

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. in absenta unor studii suplimentare,
trebuie avuta precautie in cazul utilizérii concomitente a MILBEMAX cu alte lactone macrociclice. De asemenea, nu au fost efectuate studii
la animale dc reproductie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

n caz de supradozare, unele pisici pot prezenta hipersalivatie, in plus fata de simptomele observate la doza recomandata (a se vedea
sectiunea ,Reactii adverse”). Simptomele vor disparea in mod spontan in curs de o zi.

Incompatibilitati

Nu sunt cunoscute.

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

MILBEMAX nu trebuie sé fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la metoda de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2018.

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:
Blister din PVC/PE/PVdC/AI cu 2 si 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutie x 1 blister x 2 comprimate

Cutie x 2 blistere x 2 comprimate

Cutie x 1 blister x 10 comprimate

Cutie x 2 blistere x 10 comprimate

Cutie x 5 blistere x 10 comprimate

Cutie x 10 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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