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PROSPECTO

Milprazon 4 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula para gatos pequefios y gati-
tos que pesen al menos 0,5 kg

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovenia

Fabricante responsable dq la liberacién del lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Alemania

Representante del Titular:
KRKA Farmacéutica, S.L.
C/Anabel Segura 10,
28108 Alcobendas, Madrid
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Milprazon 4 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula para gatos pequefios y gatitos que
pesen al menos 0,5 kg
Milbemicina oxima/Prazicuantel

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene:

Sustancias activas:
Milbemicina oxima 4 mg
Prazicuantel 10 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula marrén-amarillentos, ovalados, biconvexos con una
ranura en una cara.
Los comprimidos pueden dividirse en mitades.

4.  INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de infecciones mixtas por tenias inmaduros y gusanos redondos de las siguientes
especies:

- Cestodos:
Dipylidium caninum
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Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

Neméatodos:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevencion de la enfermedad del gusano del corazon (Dirofilaria immitis), si el tratamiento si-
multaneo contra tenias esta indicado.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en gatos de menos de 6 semanas de edad y/o que pesen menos de 0,5 kg.
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, especialmente en gatos jovenes, se han observado signos sistémicos
(tales como letargo), signos neurologicos (tales como temblores musculares y ataxia/ movi-
mientos descoordinados) y/o signos gastrointestinales (tales como vomitos y diarrea) después
de la administracion de la combinacion de milbemicina/prazicuantel.
En muy raras ocasiones se han observado reacciones de hipersensibilidad tras la administra-
cion del medicamento veterinario.
La frecuencia de reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)
- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https:/lwww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos (gatos pequefios y gatitos).

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via oral.
Los animales se deben pesar para asegurar una dosificacion precisa.
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Dosis minima recomendada: 2 mg de milbemicina oxima y 5 mg de prazicuantel por kg en do-
sis Unica por via oral.
Dependiendo del peso del gato, la dosificacién practica es la siguiente:

Peso corporal Comprimidos recubiertos con pelicula para
gatos pequefios y gatitos

0,5-1kg Y, comprimido

mas de 1 - 2 kg 1 comprimido

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El medicamento veterinario debe ser administrado con o después de algo de comida. Asi se
asegura una proteccion 6ptima contra la enfermedad del gusano del corazon.

El medicamento veterinario se puede incluir en programas para la prevencion de la enfermedad
del gusano del corazon si al mismo tiempo esta indicado. Para la prevencion de la dirofilaria: el
producto mata las larvas de Dirofilaria immitis hasta un mes después de su transmision por los
mosquitos. Para la prevencion regular de la enfermedad del gusano del corazén se prefiere el
uso de un medicamento veterinario monovalente.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original con objeto de protegerlo de la humedad. Este medicamento ve-
terinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

Periodo de validez de los comprimidos partidos después de abierto por primera vez el envase pri-
mario: 6 meses.

Los comprimidos partidos deben conservarse por debajo de 25°C en el blister original y se deben
usar en la siguiente administracion.

Mantener el blister en el embalaje exterior.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en
el blister después de {CAD}. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino
Se recomienda tratar de forma simultdnea todos los animales que viven en la misma casa.

Para desarrollar un programa de control de gusanos efectivo se debe tener en cuenta la
informacion local sobre la presencia y susceptibilidad de los parasitos (informacion
epidemioldgica) y las condiciones de vida del gato y se recomienda buscar asesoramiento pro-
fesional.

Cuando se presenta infeccion por el verme plano D. caninum, se debe considerar el
tratamiento simultaneo contra huéspedes intermediarios como pulgas y piojos, para prevenir la
reinfeccion.
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La resistencia del parasito a cualquier clase particular de antihelmintico (farmacos que acttuan
contra los gusanos) puede desarrollarse después del uso frecuente y repetido de
antihelminticos de esa clase.

Precauciones especiales para el uso en animales

No se han realizado estudios con gatos gravemente debilitados o individuos con la funcion re-
nal o hepatica gravemente comprometida. El medicamento veterinario no esta recomendado
para estos animales o solo de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el vete-
rinario responsable.

Asegurese que los gatos y gatitos que pesen entre 0,5 kg y <2 kg reciban la concentracion del
comprimido apropiada (4 mg de milbemicina oxima /10 mg de prazicuantel) y la dosis apropia-
da (1/2 6 1 comprimido) segun su rango de peso correspondiente (1/2 comprimido para los ga-
tos que pesen entre 0,5 a 1kg; 1 comprimido para los gatos que pesen >1 a 2 kg).

Como los comprimidos estan aromatizados, deben almacenarse en un lugar seguro fuera del
alcance de los animales.

Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental de los comprimidos, especialmente por un nifio, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

Los comprimidos partidos deben guardarse en el blister abierto dentro de la caja.

La Equinococosis representa un riesgo para las personas. Dado que la Equinococosis no es
una enfermedad de declaracion obligatoria a la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE),
las guias especificas para el tratamiento y seguimiento, y sobre la seguridad de las personas,
tienen que obtenerse de las autoridades competentes relevantes.

Gestacion y lactancia
El medicamento veterinario puede usarse en gatas de cria incluyendo gatas gestantes y en
lactacion.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se observaron interacciones cuando se administro la dosis recomendada de la lactona ma-
crociclica selamectina durante el tratamiento con milbemicina oxima y prazicuantel a la dosis
recomendada.

Aungue no se recomienda, el uso simultaneo de milbemicina oxima y praziguantel con una so-
lucion para uncion dorsal puntual que contenga moxidectina e imidacloprid en las dosis reco-
mendadas después de una sola aplicacion, fue bien tolerado en un estudio de laboratorio en 10
gatitos.

La seguridad y eficacia del uso simultdneo no se han investigado en estudios de campo.

En ausencia de otros estudios, debe tomarse precaucion en el caso de uso simultaneo del me-
dicamento veterinario y otras lactonas macrociclicas. Tampoco se han realizado tales estudios
en animales reproductores.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En caso de sobredosificacion, ademas de los signos observados a la dosis recomendada (ver
seccion 6), se puede observar babeo. Este signo normalmente desaparecera espontdneamente
en un dia.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Los medicamentos no deben ser eliminados mediante aguas residuales o vertidos domésticos.
Pregunte a su veterinario o farmaceéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente. EI medicamento veteri-
nario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los pe-
ces y otros organismos acuaticos.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 blister de 2 comprimidos.

Caja con 1 blister de 4 comprimidos.

Caja con 12 blisteres, cada blister contiene 4 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de adminsitracion. Administraciéon bajo control o supervision del veterinario.
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