RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
g/lli(Ibeprazin Sabor 12,5 mg/125 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros que pesen al menos
g.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene:
Principios activos:
Milbemicina oxima 12,5 mg

Prazicuantel 125,0 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Povidona

Croscarmelosa sodica

Silice coloidal anhidra

Sabor a carne

Polvo de levadura

Estearato de magnesio

Hipromelosa

Talco

Propilenglicol

Sabor a higado

Comprimidos recubiertos con pelicula de color marrén amarillento claro, ovalados, biconvexos, moteados.
3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros (que pesen al menos 5 kg).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de infecciones mixtas por cestodos y nematodos adultos de las siguientes especies:

- Cestodos:
Dipylidium caninum



Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematodos:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Reduccién del nivel de infeccidn)

Angiostrongylus vasorum (Reduccion del nivel de infeccion por parasitos adultos inmaduros

(L5) y adultos; ver los esquemas de prevencién y tratamiento especificos de la enfermedad en la seccion
3.9 “Posologia y vias de administracién™).

Thelazia callipaeda (ver el esquema de tratamiento especifico en la seccion 3.9 “Posologia y vias de
administracion’).

El medicamento veterinario también se puede usar en la prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis),
si el tratamiento concomitante contra cestodos esta indicado.

3.3 Contraindicaciones

No usar en perros que pesen menos de 5 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
Véase también la seccion 3.5 “Precauciones especiales de uso”.

3.4 Advertencias especiales

La resistencia del paréasito a alguna clase particular de antihelmintico puede desarrollarse después del uso
frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase.

Se recomienda tratar a todos los animales que viven en el mismo hogar de forma simultanea.

Para desarrollar un programa eficaz de control de lombrices, debe tenerse en cuenta la informacion
epidemioldgica local y el riesgo de exposicion del perro, y se recomienda buscar asesoramiento profesional
(como el veterinario).

Cuando la infeccion por D. caninum esta presente, se debe considerar el tratamiento concomitante contra
huéspedes intermediarios, como pulgas y piojos, para prevenir la reinfeccion.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los estudios con milbemicina oxima indican que el margen de seguridad en algunos perros de raza Collie
0 razas relacionadas es inferior al de otras razas. En estos perros, debe respetarse estrictamente la dosis
recomendada.

La tolerancia del medicamento veterinario en los cachorros jovenes de estas razas no se ha estudiado.

Los sintomas clinicos en los Collie son similares a los observados en la poblacién general de perros con
sobredosificacion.

El tratamiento de perros con un alto nimero de microfilarias circulantes puede provocar algunas veces la
aparicion de reacciones de hipersensibilidad, tales como palidez de las membranas mucosas, vomitos,
temblores, dificultad respiratoria o salivacion excesiva. Estas reacciones estan asociadas a la liberacion de
proteinas por parte de las microfilarias muertas o moribundas y no son un efecto toxico directo del
medicamento veterinario. No esta por tanto recomendado el uso en perros que sufran microfilaremia.



En &reas de riesgo de dirofilariosis, 0 en caso de saber que el perro ha viajado a una zona de tal riesgo, o
procede de ella, antes de usar el medicamento veterinario, se recomienda una visita al veterinario para
excluir la presencia de una infestacion concurrente por Dirofilaria immitis. En caso de un diagndstico
positivo, esta indicado un tratamiento adulticida antes de administrar el medicamento veterinario.

No se han realizado estudios en perros gravemente debilitados o en individuos con las funciones hepatica
o0 renal seriamente comprometidas. EI medicamento veterinario no se recomienda en estos animales o
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

En los perros de menos de 4 semanas de edad es infrecuente una infeccidn por tenias. Por tanto, puede no
ser necesario el tratamiento de animales menores de 4 semanas con un medicamento veterinario combinado.

Los comprimidos tienen sabor, por lo que se deberan almacenar en un lugar seguro fuera del alcance de los
animales.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La ingestidn accidental de un comprimido por parte de los nifios puede ser perjudicial. Para evitar que los
nifios tengan acceso al medicamento veterinario, los comprimidos deben administrarse y almacenarse fuera
de la vista y del alcance de los nifios.

En caso de ingestion accidental de uno o mas comprimidos, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavar las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Véase también la seccion 5.5.

Otras precauciones:

La equinococosis representa un peligro para los humanos. Dado que la equinococosis es una enfermedad
de declaracién obligatoria a la Organizacion Mundial de Salud Animal (OIE), las directrices especificas
sobre su tratamiento y seguimiento, y también sobre la proteccion de las personas, deben obtenerse de la
autoridad competente correspondiente (como expertos o institutos de parasitologia).

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:

Muy raros Signos sistémicos (tales como, letargo)
(<1 animal por cada 10 000 animales | Signos neurol6gicos (p. €j. ataxia, temblor muscular)

tratados, incluidos informes aislados): | Trastornos gastrointestinales (p. ej. anorexia, diarrea, babeo,
emesis)

Reaccion de hipersensibilidad

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta



Gestacién vy lactancia:

Puede utilizarse en perras gestantes y en lactacion.

Fertilidad:

Puede utilizarse en perros reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se observaron interacciones cuando se administré la dosis recomendada de la lactona macrociclica
selamectina durante el tratamiento con la combinacion de milbemicina oxima y prazicuantel a la dosis
recomendada. En ausencia de otros estudios, debe tomarse precaucién en el caso del uso concomitante del
medicamento veterinario y otras lactonas macrociclicas. Ademas, no se han realizado tales estudios en
animales reproductores.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
Para garantizar una dosificacion correcta, debe determinarse el peso corporal con la mayor precision
posible.

Dosis minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima y 5 mg de prazicuantel por kg en dosis Unica
por administracién via oral.

El medicamento veterinario debe administrarse con la comida o después. EI medicamento veterinario es de
sabor agradable, es decir, normalmente los perros lo toman voluntariamente (la toma es voluntaria en >
80% de las ocasiones en los animales estudiados). Si los perros no aceptan el comprimido voluntariamente,
puede también administrarse dentro de la boca.

Dependiendo del peso corporal del perro, la dosis practica es la siguiente:

Peso corporal Comprimidos recubiertos con pelicula
5-25kg 1 comprimido
> 25 - 50 kg 2 comprimidos
>50- 75 kg 3 comprimidos

En los casos en que se esté realizando una prevencién de dirofilariosis y al mismo tiempo se necesite un
tratamiento contra tenias, el medicamento veterinario puede reemplazar a la monosustancia del
medicamento veterinario en la prevencion de la dirofilariosis.

Para el tratamiento de las infecciones por Angiostrongylus vasorum, debe administrarse

milbemicina oxima cuatro veces a intervalos semanales. Se recomienda, donde esté indicado un tratamiento
simultaneo frente a cestodos, tratar una vez con el medicamento veterinario y continuar con el medicamento
veterinario monovalente conteniendo milbemicina oxima solamente, durante los tres tratamientos
semanales restantes.

En zonas endémicas la administracion del medicamento veterinario cada cuatro semanas prevendra la
angiostrongiliasis por reduccion de la carga parasitaria de adultos inmaduros (L5) y adultos, donde esté
indicado un tratamiento simultaneo frente a cestodos.

Para el tratamiento de Thelazia callipaeda, milbemicina oxima debe administrarse en 2 tratamientos,
separados por 7 dias. Donde esté indicado un tratamiento simultaneo frente a cestodos, el medicamento



veterinario puede remplazar a la monosustancia del medicamento veterinario conteniendo solamente
milbemicina oxima.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
No se han observado otros signos que los observados en la dosis recomendada (ver seccién 3.6)

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AB51

4.2 Farmacodinamia

La milbemicina oxima pertenece al grupo de las lactonas macrociclicas, aislada de la fermentacion del
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Es activa frente a acaros, frente a fases larvarias y
adultas de nematodos, asi como frente a larvas de Dirofilaria immitis.

La actividad de la milbemicina se debe a su accién sobre la neurotransmision de los invertebrados: la
milbemicina oxima, igual que las avermectinas y otras milbemicinas, incrementa la permeabilidad de la
membrana de nematodos e insectos a los iones cloruro a través de los canales del ion cloruro controlados
por el glutamato (relacionados con los receptores GABAA Yy de glicina de los vertebrados). Esto provoca
una hiperpolarizacion de la membrana neuromuscular con paralisis flacida y muerte del parésito.

El prazicuantel es un derivado acilico de la piracino-isoquinolina. El prazicuantel es activo frente a cestodos
y trematodos. Modifica la permeabilidad de las membranas del parasito al calcio (influjo de Ca?*)
induciendo un desequilibrio en las estructuras de las membranas, conduciendo a una despolarizacion de la
membrana y a una contraccion casi instantanea de la musculatura (tetania), vacuolizacién rapida del
tegumento sincitial y consecuente desintegracion tegumentaria (burbujeo), lo que facilita la expulsion del
parasito del tracto gastrointestinal o su muerte.

4.3 Farmacocinética

Tras laadministracion oral de prazicuantel en perros, después de un poco de comida, rdpidamente se alcanza
la concentracion plasméatica méxima de la sustancia madre (Tmax de 0,25 - 2,5 horas aproximadamente) y
disminuye también rapidamente (ti, aproximada de 1 hora); hay un efecto de primer paso hepatico
sustancial, con una biotransformacion hepatica muy répida y casi completa, principalmente a derivados
monohidroxilados (ademés de algunos di y trihidroxilados), que en su mayoria se conjugan con glucurénido
y/ o sulfato antes de su excrecion. La unién plasmatica es de aproximadamente el 80%. La excrecion es
rapida y completa (cerca del 90% en 2 dias); la principal via de eliminacién es la renal.



Tras la administracion oral de milbemicina oxima en perros, después de un poco de comida, los niveles
plasmaticos maximos se alcanzan sobre las 0,75 - 3,5 horas y disminuyen con una semivida de eliminacién
de la milbemicina oxima no metabolizada de 1 - 4 dias. La biodisponibilidad es del orden del 80%.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

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

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blisteres compuestos de lamina de OPA/AI/PVC formado en frio y 1dmina de aluminio.
Caja con 1 blister de 2 comprimidos.

Caja con 1 blister de 4 comprimidos.

Caja con 12 blisteres, cada blister contiene 4 comprimidos (48 comprimidos en total).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  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 vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que milbemicina oxima podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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