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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILBETAB 2,5 mg/25 mg comprimidos mastigaveis para caes pequenos e cachorros

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéincias ativas:

Milbemicina oxima 2,5 mg.
Praziquantel 25,0 mg.
Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao for
essencial para a administracio adequada do
medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes
e outros componentes

Propilenoglicol (E 1520) 0,91 mg
Oxido de ferro, castanho (E 172) 0,66 mg
Butil-hidroxianisol (E 320) 0,26 mg
Propilgalato (E 310) 0,09 mg
Glicerol (E 422)

Amido de ervilha pré-gelatinizado

Aroma de galinha

Acucar de confeiteiro

Agua, purificada

Cloreto de sodio

Monoidrato de acido citrico

Comprimido mastigavel, oval, castanho-escuro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes (1-5 kg).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para cdes com, ou em risco de, infegdes mistas por céstodes, nematodes gastrointestinais, parasitas
oculares, parasitas pulmonares e / ou cardiacos. Este medicamento veterinario so ¢ indicado quando o
tratamento contra céstodes ¢ nematodes ou a prevencdo da dirofilariose cardiaca/ angiostrongilose sdo
indicados a0 mesmo tempo.

Céstodes:
Tratamento contra céstodes: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.
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Nematodes gastrointestinais:
Tratamento contra:

Ancylostoma caninum,

Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Trichuris vulpis.

Parasitas oculares:
Tratamento contra Thelazia callipaeda (ver o plano de tratamento especifico na sec¢do 3.9 “Posologia
e via de administragdo™).

Parasitas pulmonares:

Tratamento contra:

Angiostrongylus vasorum (redugdo do nivel de infecdo por estadios de parasitas adultos imaturos (L5)
e adultos; ver os planos especificos de tratamento e prevengao da doenga na secgdo 3.9 “Posologia e via
de administracdo”,

Crenosoma vulpis (reducdo do nivel de infecdo).

Dirofilariose cardiaca:
Prevencao da dirofilariose cardiaca (Dirofilaria immitis) se o tratamento concomitante contra céstodes
for indicado.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cdes com peso inferior a 1 kg.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Ver também seccao 3.5 "Precaucdes especiais de utilizacao".

3.4 Adverténcias especiais

A administragdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizagdo que se desvie das instrugdes indicadas
no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e levar a uma redugdo da eficacia. A
decisdo de administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagao da espécie parasitaria
e da carga parasitaria, ou do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para
cada animal.

Na auséncia de risco de coinfecdo com nematodes ou céstodes, deve ser utilizado um medicamento
veterinario de espectro estreito.

Deve considerar-se a possibilidade de outros animais que partilhem o mesmo ambiente poderem ser
uma fonte de reinfecdo e estes devem ser tratados, conforme necessario, com um medicamento
veterinario adequado.

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos os animais que partilham o mesmo ambiente.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe de anti-helminticos pode desenvolver-se apos a
administracao frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Foi notificada em cées a resisténcia de Dipylidium caninum ao praziquantel e casos de multirresisténcia
de Ancylostoma caninum a milbemicina oxima e resisténcia de Dirofilaria immitis as lactonas
macrociclicas.
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Recomenda-se a continuagdo da investigacao dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método
de diagndstico adequado.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ter em conta a informagao local sobre a suscetibilidade
dos parasitas-alvo, quando disponivel.

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado ou a
autoridade competente.

Quando a infecao com o céstode D. caninum tiver sido confirmada, o tratamento concomitante contra
hospedeiros intermediarios, como pulgas e piolhos, deve ser considerado para prevenir a reinfecao.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacao segura nas espécies-alvo:

Os estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranca em determinados caes da raca
Collie ou de ragas aparentadas ¢ menor do que em outras ragas. Nestes caes, a dose recomendada deve
ser rigorosamente respeitada.

A tolerancia do medicamento veterinario em cachorros jovens destas ragas nao foi investigada.

Os sinais clinicos em Collies sdo semelhantes aos observados na populagdo canina em geral em caso de
sobredosagem (ver secgdo 3.10 “Sintomas de sobredosagem™).

O tratamento de cdes com um grande niimero de microfilarias circulantes pode por vezes levar ao
aparecimento de reagdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
tremores, respiracdo ofegante ou salivacdo excessiva. Estas reacdes estdo associadas a libertacdao de
proteinas das microfilarias mortas ou moribundas e nao a um efeito toxico direto do medicamento
veterinario. Como tal, a administracdo a caes com microfilarémia ndo é recomendada.

Em regides de risco de dirofilariose, ou quando se sabe que um cao tem viajado de e para regides de
risco de dirofilariose, antes de administrar o medicamento veterinario deve-se consultar o médico
veterinario para despiste de infe¢do concomitante por Dirofilaria immitis. Em caso de diagnostico
positivo, ¢ indicada terapéutica adulticida antes da administracdo do medicamento veterinario.

Nao foram realizados estudos em cées gravemente debilitados ou animais com fungdo renal ou hepatica
seriamente comprometida. O medicamento veterinario ndo ¢ recomendado nestes animais ou apenas de
acordo com uma avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsével.

Em cées com menos de 4 semanas de idade, a infegdo por céstodes é invulgar. O tratamento de animais
com menos de 4 semanas de idade com um medicamento combinado pode, portanto, ndo ser necessario.

Os comprimidos sdo palataveis. De forma a evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora
do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade. Pessoas com
hipersensibilidade conhecida a milbemicina oxima/praziquantel devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de contacto, lave as mdos e procure atendimento médico se
desenvolver reagdes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo quando ingerido, particularmente por criangas.
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Para evitar a ingestdo acidental, o medicamento veterindrio deve ser conservado fora da vista e do
alcance das criangas.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, nomeadamente por uma crianca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As partes dos comprimidos ndo administradas devem ser eliminadas.

Lavar as maos ap6s a administragao.

PrecaucGes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaucdes:

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Uma vez que a equinococose € uma doenga
de notificagdo obrigatoria a Organizagdo Mundial da Satde Animal (OMSA), é necessario obter
orientagdes especificas sobre o tratamento, o acompanhamento e a prote¢do das pessoas junto da
autoridade competente relevante (p. ex., peritos ou institutos de parasitologia).

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Perturbagdes do trato digestivo (como diarreia, salivagdo
excessiva, emese)

Reagdo de hipersensibilidade

Perturbagdes neuroldgicas (como ataxia, convulsoes,
tremores musculares)

Perturbagdes sistémicas (como anorexia, letargia)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterindria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a secgdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactacdo.

Fertilidade:
Pode ser administrado a animais reprodutores.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interaciao

Nao foram observadas interagdes quando a dose recomendada da lactona macrociclica selamectina foi
administrada durante o tratamento com o medicamento veterinario na dose recomendada.

Embora ndo recomendada, a administragdo concomitante do medicamento veterinario com
medicamentos veterinarios para ungdo punctiforme contendo moxidectina ¢ imidaclopride nas doses
recomendadas, ap6s uma aplicag@o unica, foi bem tolerada num ensaio experimental com caes Beagle
de 11 meses de idade ou mais velhos. Foram observadas reagdes adversas neurologicas transitorias
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(propriocepgdo fraca, membros anteriores e posteriores flacidos, descoordenacdo, tremores leves e
marcha neuropatica apenas dos membros posteriores) apos administracdo de ambos os medicamentos
veterinarios ou apenas do spot-on noutro estudo realizado em cachorros com 8-12 semanas de idade.
No entanto, tais sinais ndo foram observados neste estudo apds a administragdo do medicamento
veterinario isoladamente.

A seguranga e a eficacia da administragdo concomitante ndo foram investigadas em estudos de campo.
Na auséncia de mais estudos, deve-se ter precaugdo na administragdo concomitante do medicamento
veterinario com outras lactonas macrociclicas. Também nao foram realizados estes estudos com animais
reprodutores, Collies, racas relacionadas e seus cruzamentos.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo por via oral.

Dose minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg administrados
numa dose unica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com, ou apo6s a ingestao de alimentos.

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.
Uma subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Dependendo do peso corporal do cdo, a dose € a seguinte:

Peso Nimero de comprimidos
1-5kg 1 comprimido

Caso um animal esteja a efetuar a prevencao da dirofilariose e simultaneamente necessite de tratamento
contra céstodes, o medicamento veterinario pode substituir o medicamento monovalente para a
prevencdo da dirofilariose.

Para o tratamento das infecdes por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima devera ser
administrada quatro vezes, com intervalos semanais. Recomenda-se, quando for indicado o tratamento
concomitante contra céstodes, tratar uma vez com o medicamento veterinario € continuar com o
medicamento monovalente contendo apenas milbemicina oxima, para as restantes trés semanas de
tratamento.

Em zonas endémicas, a administragdo do medicamento veterinario de quatro em quatro semanas previne
a angiostrongilose por reducdo da carga parasitaria dos adultos imaturos (L5) e adultos, quando o
tratamento concomitante contra céstodes ¢ recomendado.

Para o tratamento de Thelazia callipaeda, a milbemicina oxima devera ser administrada em 2
tratamentos, com sete dias de intervalo. Quando esta indicado o tratamento concomitante contra
céstodes, este medicamento veterinario podera substituir o medicamento monovalente contendo apenas
milbemicina oxima.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
As reacdes adversas observadas sdo as mesmas que as observadas na dose recomendada (ver se¢do 3.6

“Eventos adversos”) mas mais pronunciadas.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condi¢des especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP54A B51.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A milbemicina oxima pertence ao grupo das lactonas macrociclicas, isoladas da fermentagdo de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. E ativa contra os acaros, contra as fases larvares e
adultas dos nematodes, bem como contra as larvas de Dirofilaria immitis.

A atividade da milbemicina esta relacionada com a sua a¢do na neurotransmissdo dos invertebrados.
A milbemicina oxima, tal como as avermectinas ¢ outras milbemicinas, aumenta a permeabilidade
das membranas dos nematodes e dos insetos aos ides cloreto através dos canais de ides cloreto ligados
ao glutamato (relacionados com os recetores GABA-A e glicina dos vertebrados). Este mecanismo
provoca uma hiperpolarizagdo da membrana neuromuscular e a paralisia flacida e morte do parasita.

O praziquantel ¢ um derivado acilico da pirazino-isoquinolina. O praziquantel ¢ ativo contra céstodes e
trematodes. Modifica a permeabilidade ao calcio (influxo de Ca*") das membranas do parasita,
provocando um desequilibrio das estruturas da membrana, o que conduz a despolarizagdo da membrana
e contragcdo quase instantdnea da musculatura (tetania), rapida vacuolizacdo do tegumento sincicial e
subsequente desintegragdo do tegumento (vacuolizagdo), resultando numa mais facil expulsdo do
parasita do trato gastrointestinal ou na morte do parasita.

As avermectinas e a milbemicina t€ém alvos moleculares semelhantes: canais de cloreto dependentes de
glutamato. Estes canais tém multiplas isoformas em nematodes que podem ter diferentes
suscetibilidades as avermectinas/milbemicina. Diferentes mecanismos de resisténcia as avermectinas e
a milbemicina podem dever-se a multiplicidade de subtipos de canais de cloreto dependentes de
glutamato.

O mecanismo de resisténcia ao praziquantel é ainda desconhecido.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a administragdo oral de praziquantel a caes, os picos séricos sdo rapidamente atingidos (Tmax
aproximadamente 0,8-3,0 horas) e declinam rapidamente (t;» aproximadamente 0,95 horas). Existe um
substancial efeito de primeira passagem no figado, com uma biotransformacao hepatica muito rapida e
quase completa, principalmente em derivados mono-hidroxilados (também alguns di- e tri-hidroxilados),
que sdo sobretudo conjugados glucuronados e/ou sulfatados antes da excregao.

A ligagdo as proteinas plasmaticas é de cerca de 80%. A excrecdo ¢ rapida e completa (cerca de 90%
em 2 dias); a via de eliminagdo ¢ predominantemente renal.
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Apds a administracdo oral de milbemicina oxima a caes, os picos plasmaticos ocorrem em 1,5-5 horas
e diminuem, com uma semivida da milbemicina oxima ndo metabolizada de 2,2 dias. A
biodisponibilidade ¢ de cerca de 80%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
5.3 Precaucoes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30°C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de aluminio/aluminio (revestimento OPA/Al/PVC//Al/Heat-Seal).

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 2 comprimidos (1 tira de blister de 2)

Caixa de cartdo com 4 comprimidos (2 tiras de blister de 2 ou 1 tira de blister de 4)
Caixa de cartdo com 5 comprimidos (1 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 10 comprimidos (5 tiras de blister de 2 ou 2 tira de blister de 5)
Caixa de cartdo com 12 comprimidos (6 tiras de blister de 2 ou 3 tira de blister de 4)
Caixa de cartdo com 15 comprimidos (3 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 20 comprimidos (10 tiras de blister de 2 ou 5 tiras de blister de 4)
Caixa de cartdo com 24 comprimidos (12 tiras de blister de 2 ou 6 tiras de blister de 4)
Caixa de cartdo com 25 comprimidos (5 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 30 comprimidos (6 tiras de blister de 5 ou 4 tiras de blister de 8)
Caixa de cartdo com 35 comprimidos (7 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 40 comprimidos (8 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 45 comprimidos (9 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 48 comprimidos 24 tiras de blister de 2 ou 12 tiras de blister de 4)
Caixa de cartdo com 50 comprimidos (10 tiras de blister de 5)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a milbemicina oxima e
o praziquantel podem constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1736/02/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/08/2025

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILBETAB 2,5 mg/25 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substéincias ativas:
Milbemicina oxima 2,5mg
Praziquantel 25,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos mastigaveis.

4 comprimidos mastigaveis.

5 comprimidos mastigaveis .
10 comprimidos mastigaveis.
12 comprimidos mastigaveis.
15 comprimidos mastigaveis.
20 comprimidos mastigaveis.
24 comprimidos mastigaveis.
25 comprimidos mastigaveis.
30 comprimidos mastigaveis.
35 comprimidos mastigaveis.
40 comprimidos mastigaveis.
45 comprimidos mastigaveis.
48 comprimidos mastigaveis.
50 comprimidos mastigaveis.

4. ESPECIES-ALVO

Caes (1-5 kg).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1736/02/25DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milbetab

tad

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,5 mg milbemicina oxima/comprimido
25 mg praziquantel/ comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 14 de 22



Direcao Geral
de Alimentagéio
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
29 PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 15 de 22



Diregao Geral

¢-8 REPUBLICA
? PORTUGUESA
de Alimentagéio

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

MILBETAB 12,5 mg/125 mg comprimidos mastigaveis para caes
MILBETAB 2,5 mg/25 mg comprimidos mastigaveis para caes pequenos e cachorros

21 Composicao

Os produtos estdao disponiveis em 2 tamanhos diferentes:

Nome Milbemicina oxima Praziquantel
por comprimido por
comprimido
2,5 mg/25 mg comprimidos mastigaveis 2,5 mg 25 mg

para cdes pequenos e cachorros (caes 1-5 kg)

12,5 mg/125 mg comprimidos mastigaveis 12,5 mg 125 mg
para caes (caes > 5kg)

Excipientes:

Glicerol (E 422), Propilenoglicol (E 1520), Oxido de ferro, castanho (E 172),
Butil-hidroxianisol (E 320), Propilgalato (E 310).

Comprimido mastigavel oval, escuro, castanho-escuro.
3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para cdes com, ou em risco de, infe¢cGes mistas de céstodes, nematodes gastrointestinais, parasitas
oculares, parasitas pulmonares e / ou cardiacos. Este medicamento veterinario s6 ¢ indicado quando o
tratamento contra céstodes e nematodes ou a prevencdo da dirofilariose cardiaca/ angiostrongilose sdo
indicados a0 mesmo tempo.

Céstodes:
Tratamento contra céstodes: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Nematodes gastrointestinais:
Tratamento contra:

Ancylostoma caninum,

Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Trichuris vulpis.

Parasitas oculares:
Tratamento contra Thelazia callipaeda (ver o plano de tratamento especifico na secgdo “Posologia e via
de administra¢do™).
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Parasitas pulmonares:

Tratamento contra:

Angiostrongylus vasorum (redugdo do nivel de infecao por estadios de parasitas adultos imaturos (L5)
e adultos; ver os planos de tratamento e prevencao da doenga especificos na secgdo “Posologia e via de
administracao”,

Crenosoma vulpis (reducao do nivel de infe¢ao).

Dirofilariose cardiaca:
Prevencao da dirofilariose cardiaca (Dirofilaria immitis) se o tratamento concomitante contra céstodes
for indicado.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar os “comprimidos mastigaveis para caes pequenos e cachorros” a caes com peso
inferior a 1 kg.

Nao administrar os “comprimidos mastigaveis para cdes” a cdes com peso inferior a 5 kg.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administragdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizagao que se desvie das instrugdes indicadas
no RCMV pode aumentar a pressao de selegdo da resisténcia e levar a uma reducdo da eficacia. A
decisdo de administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagao da espécie parasitaria
e da carga parasitaria, ou do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para
cada animal.

Na auséncia de risco de coinfe¢do com nematodes ou céstodes, deve ser administrado um medicamento
veterinario de espectro estreito.

Deve considerar-se a possibilidade de outros animais que partilhem o mesmo ambiente poderem ser
uma fonte de reinfecdo e estes devem ser tratados, conforme necessario, com um medicamento
veterinario adequado.

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos os animais que partilham o mesmo ambiente.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe de anti-helminticos pode desenvolver-se apos a
administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Foi notificada em caes a resisténcia de Dipylidium caninum ao praziquantel e casos de multirresisténcia
de Ancylostoma caninum a milbemicina oxima e resisténcia de Dirofilaria immitis as lactonas
macrociclicas.

Recomenda-se a continuagdo da investigacao dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método
de diagndstico adequado.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em conta a informagdo local sobre a
suscetibilidade dos parasitas-alvo, quando disponivel.
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A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado ou a
autoridade competente.

Quando a infe¢do com o cestode D. caninum tiver sido confirmada, o tratamento concomitante contra
hospedeiros intermediarios, como pulgas e piolhos, deve ser considerado para prevenir a reinfecao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranca em determinados caes da raca
Collie ou de racas aparentadas ¢ menor do que em outras racas. Nestes caes, a dose recomendada deve
ser rigorosamente respeitada.

A tolerancia do medicamento veterinario em cachorros jovens destas ragas nao foi investigada.

Os sinais clinicos em Collies sdo semelhantes aos observados na populagdo canina em geral em caso de
sobredosagem.

O tratamento de cdes com um grande nimero de microfilrias circulantes pode por vezes levar ao
aparecimento de reagdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
tremores, respiragdo ofegante ou salivacdo excessiva. Estas reagdes estdo associadas a libertacdo de
proteinas das microfilarias mortas ou moribundas e ndo a um efeito toxico direto do medicamento
veterinario. Como tal, a administragdo a caes com microfilarémia nao ¢ recomendada.

Em regides de risco de dirofilariose, ou quando se sabe que um cdo tem viajado de e para regides de
risco de dirofilariose, antes de administrar o0 medicamento veterinario deve-se consultar o médico
veterinario para despiste de infe¢do concomitante por Dirofilaria immitis. Em caso de diagnostico
positivo, ¢ indicada terapéutica adulticida antes da administragdo do medicamento veterinario.

Nao foram realizados estudos em cées gravemente debilitados ou animais com fung¢do renal ou hepatica
seriamente comprometida. O medicamento veterinario ndo € recomendado nestes animais ou apenas de
acordo com uma avaliag@o de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em cées com menos de 4 semanas de idade, a infegdo por céstodes é invulgar. O tratamento de animais
com menos de 4 semanas de idade com um medicamento combinado pode, portanto, ndo ser necessario.

Os comprimidos sdo palataveis. De forma a evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora
do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. Pessoas com
hipersensibilidade conhecida @ milbemicina oxima/praziquantel devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de contacto, lave as maos e procure atendimento médico se
desenvolver reagdes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo quando ingerido, particularmente por criangas.

Para evitar a ingestdo acidental, o medicamento veterindrio deve ser conservado fora da vista e do
alcance das criancas.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, nomeadamente por uma crianca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As partes dos comprimidos ndo administradas devem ser eliminadas.

Lavar as maos apds a administragao.

Outras precaucoes:
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A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Uma vez que a equinococose ¢ uma
doenga de notificacdo obrigatéria & Organizagdo Mundial da Satde Animal (OMSA), é necessario
obter orientagdes especificas sobre o tratamento, o acompanhamento e a prote¢do das pessoas junto
da autoridade competente relevante (p. ex., peritos ou institutos de parasitologia).

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

Fertilidade:
Pode ser administrado a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos ¢ outras formas de interacdo:

A administragdo concomitante do medicamento veterinario com selamectina é bem tolerada. Nao foram
observadas interagdes quando a dose recomendada de lactona macrociclica selamectina foi administrada
durante o tratamento com o medicamento veterinario na dose recomendada. Na auséncia de mais
estudos, recomenda-se precau¢do na administracdo concomitante do medicamento veterinario com
quaisquer outras lactonas macrociclicas. Além disso, ndo foram realizados estudos deste tipo com
animais reprodutores.

Sobredosagem:
As reacOes adversas observadas sdo as mesmas que as observadas na dose recomendada (ver se¢ao 7

“Eventos adversos”) mas mais pronunciadas.

7. Eventos adversos

Caes:

Muito raros Perturbagdes do trato digestivo (como diarreia, salivagdo
excessiva, emese)

Reagdo de hipersensibilidade

Perturbagdes neuroldgicas (como ataxia, convulsoes,
tremores musculares)

Perturbagdes sistémicas (como anorexia, letargia)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo por via oral.

Dose minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg administrados
numa dose unica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com, ou apo6s a ingestao de alimentos.
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Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.
Uma subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Dependendo do peso corporal do cdo, a dose € a seguinte:

Peso 2,5/25 mg comprimidos 12,5/125 mg comprimidos
mastigaveis para mastigaveis
cies pequenos e cachorros para cies
1-5kg 1 comprimido mastigavel
>5-25kg 1 comprimido mastigavel
>25-50kg 2 comprimidos mastigaveis
>50-75kg 3 comprimidos mastigaveis

Caso um animal esteja a efetuar a prevencdo da dirofilariose e simultaneamente necessite de tratamento
contra céstodes, o medicamento veterindrio pode substituir o medicamento monovalente para a
prevencao da dirofilariose.

Para o tratamento das infecdes por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima devera ser
administrada quatro vezes, com intervalos semanais. Recomenda-se, quando for indicado o tratamento
concomitante contra céstodes, tratar uma vez com o medicamento veterinario e continuar com o
medicamento monovalente contendo apenas milbemicina oxima, para as restantes trés semanas de
tratamento.

Em zonas endémicas, a administra¢do do medicamento veterinario de quatro em quatro semanas previne
a angiostrongilose por reducdo da carga parasitaria dos adultos imaturos (L5) e adultos, quando o
tratamento concomitante contra céstodes ¢ recomendado.

Para o tratamento de Thelazia callipaeda, a milbemicina oxima devera ser administrada em 2
tratamentos, com sete dias de intervalo. Quando esta indicado o tratamento concomitante contra
céstodes, este medicamento veterinario podera substituir o medicamento monovalente contendo apenas
milbemicina oxima.

9. Instrugoes com vista a uma administracio correta

O medicamento veterinario deve ser administrado uma vez por via oral com, ou apds a ingestdo de
alimentos.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacgio

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Nao conservar acima de 30°C.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e
caixa de cartdo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque a milbemicina oxima
e o praziquantel podem constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1736/01/25DFVPT
1736/02/25DFVPT

Apresentacoes
Caixa de cartdo com 2 comprimidos (1 tira de blister de 2)

Caixa de cartdo com 4 comprimidos (2 tiras de blister de 2 ou 1 tira de blister de 4)
Caixa de cartdo com 5 comprimidos (1 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 10 comprimidos (5 tiras de blister de 2 ou 2 tira de blister de 5)
Caixa de cartdo com 12 comprimidos (6 tiras de blister de 2 ou 3 tira de blister de 4)
Caixa de cartdo com 15 comprimidos (3 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 20 comprimidos (10 tiras de blister de 2 ou 5 tiras de blister de 4)
Caixa de cartdo com 24 comprimidos (12 tiras de blister de 2 ou 6 tiras de blister de 4)
Caixa de cartdo com 25 comprimidos (5 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 30 comprimidos (6 tiras de blister de 5 ou 4 tiras de blister de 8)
Caixa de cartdo com 35 comprimidos (7 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 40 comprimidos (8 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 45 comprimidos (9 tiras de blister de 5)

Caixa de cartdo com 48 comprimidos (24 tiras de blister de 2 ou 12 tiras de blister de 4)
Caixa de cartdo com 50 comprimidos (10 tiras de blister de 5)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

08/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Telefone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Outras informacoes

MVG
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