1- NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

milbetel biocanina

2,5 MG / 25 MG COMPRIMES PELLICULES POUR PETITS CHIENS ET CHIOTS
2- COMPOSITION

Un comprimé pelliculé sécable contlent :
Substances actives :
Milbémycine oxime
Praziquantal...............

Comprimés rands, de couleur beige & marron clalr, aromatisés & la viande avec une barre d
comprimés peuvent &tre divisés en deux.

3- ESPECES CIBLES
Chiens [petits chiens et chiots pesant plus de 0,5 ky)
&- INDICATIONS D'UTILISATION

Chez les chiens :
Traltement des infestations mixtes par des cestodes [vers plats) et des nématodes (vers ronds) adultes des espéces
suivantes :

Cestodes : Dipylidium caninum  Nématodes: Ancylostoma caninim, Crenosama vulpis

Toenia spp., Toxocara canis, (réduction du degré d'infestation),

Fchinococeus spp., Toxascaris leoning, Angiostrongylus vaserum

Mesocestoides spp. Trichuris vulpis, (réduction du degré d'infestation par des
Thelazia callipaeda parasites des stades adultes immatures
[voir les programmes (L5) et adultes; voir les traitements
de traitement spécifiques spécifigues et les programmes de
sous la rubrique "Posologie prévention des maladies sous la rubrique
et voies d'administration”], “Posologie ek voies d'administration”].

Prévention de la dirofilariose (Dirofilaria immitis], si un traitement concomitant contre des cestodes est indiqué.

5- CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les chiats dgés de moins de 2 semaines et/ou pesant moins de 0,5 kg.
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité aux substances actives ou  'un des excipients.

B- MISES EN GARDE PARTICULIERES

E|

N li & i
Une utilisation inutile d'antiparasitaires ou une utilisation non conforma aux instructions peuvent accroitre la pression de
sélection de la résistance et entralner une réduction de 'efficacite.
La décision d'utiliser le prodult doit &tre basée sur la confirmation de I'espéce de parasite et de fa charge parasitaire ou sur
le risque d'infection, pour chaque animal, en fonction des caractéristiques épidémiologlques. EnI'absence d'un risque de co-
Infection, un produit a spectre plus étroit doit Btre utilisé.
La possibilité que d'autres animawe du méme foyer puissent &tre une source de ré-infestation par des nématodes et/ou des
cestodes doit &tre envisagée et ces derniers doivent &tre traités, si nécessaire, avec un produit approprié.
Une résistance parasitaire 4 une classe particulitre d'anthelminthique peut se développer suite & une utilisation fréquente et
répétée d'un anthelminthigue de cette classe.
Dans les pays tiers (Etats-Unis], la résistance de Dipylidium caninum au praziquantel ainsi que des cas de résistance
pelymédicamenteuse d'Ancyfostoma coninum & 1a milbémycine oxime ont déja été signalés.
L'utilisation du médicament doit prendre en compte les données lacales relatives A la sensibilité des parasites cibles,
lorsque ces informations sant disponibles. Les cas cliniques avec suspicion de résistance aux anthelminthiques doivent faire
I'objet d'études supplémentaires par le biais de tests appropriés. Une résistance avérée doit étre signalée au titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché ou aux autorités compétentes, Lorsque |'infestation par le cestode 0. coninum a dté
confirmée, un traltement concomitant contre des hites intermédiaires, tels que les puces et les poux, doit #tre discuté avec
un vétérinaire pour empécher une nouvelle infestation.

Pré articuliéres pour une utilisation sfire chez les espéces cibles :

Les études realisées avec |a milbémycine oxime indiquent que la marge de sécurité chez certains chiens de race Colley ou des
races canines apparentées, est plus faible que pour les autres races. Chez ces chiens, la posologie recommandée doit étre
strictement respectée. La tolérance du produit chez les jeunes chiots de ces races n'a pas té étudiée.

Les signes cliniques chez les Colleys sont similaires 4 ceux observés pour les chiens d'autres races soumis 4 un surdosage
[voir également la rubrique "surdosage"). Le traitement des chiens présentant un nombre important de microfilaires
circulantes peut parfols donner ligud I'apparition de réactions d'hypersensibilité telles que : mugueuses pales, vomissements,
tremblements, respiration difficile ou sallvation excessive. Ces réactions sont associées & la libération de protéines des
microfilaires mortes ou mourantes et ne constituent pas un effet toxique direct du produit. L'utilisation chez des chiens
présentant une microfilarémie n'est donc pas recommandée.

Dans les zones concernées par fa dirofilariose ou lorsqu'il est connu qu'un chien s’est rendu ou doit se rendre dans unezone & risques,
un examen vetérinaire est recommandé avant d'utiliser le produit, pour exclure |a présence de toute infestation concomitante par
Dirofilaria immitis. En cas de diagnostic positif, une thérapie adulticide est indiquée avant I'administration du produit.

Aucune étude n'a été menée sur des chiens séverement affaiblis ou présentant une atteinte sévére rénale ou hépatique.
Le produit n’est pas recommandé dans ces cas-ia ou seulement aprés évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le
vétérinalre responsable.

Chez les chiens de moins de 4 semaines, les infestations par les cestodes sont rares. Le traitement des animaux de mains de 4
semaines par un produit combiné peut ne pas étre nécessaire.

Les comprimeés étant aromatises, ils daivent &tre conservés dans un endrait s0r, hors de portée des animaux.

Précautions particuligres 4 prendre par |a personne Tﬂ administre le médicament vétérinalre aux animaux ;

Reglacer les comprimés entamés dans I'alveole e la plaguette thermoformée et replacer[a plaquette dans|'emballage extérieur
Se laver les mains aprés usage.

En cas d'ingestion accidentelle de comprimés, en particulier par des enfants, demandez immédiatement consell 4 un médecin
at mantrez-lui la notice ou I'dtiguette,

Ne pas manipuler ce produit en cas d'hypersensibilité aux substances actives ou & I'un des excipients.

Gestation et lactation :

Dans une étude, Il a été démontré que cette association de substances actives #talt bien tolérée chez les chiennes
reproductrices, y compris durant |a gestation et la lactation. Etant donné qu'aucune tude spécifique n'a été réalisée avec
ce produit, I'utilisation du produit au eours de la gestation ou de Ia lactation devra Faire I'sbjet d'une évaluation du rapport
bénéfice/risque par le vétérinaire responsable.

Surdosage :
_Endiéas l!: !sun}n safe, aucun autre symptame que ceux observés a la dose recommandée n'a &té observé [vair rubrigue “Effets
indésirables”

Interactions médicamenteuses et autres formes d'interactions :
Ladministration concomitante de |'association praziquantel/milbémycine oxime et de la sélameeting est bien tolérée. Aucune
interaction n'a été ohservée lorsque la dose recommandeée pour la sélamectine (lactone macrocycligue) était administrée au




cours du traitement avec I'association praziquantal/milbémycine oxime 4 la dose recommandée, En I'absence d‘autres études,
une attention particuliére doit tre prétée en cas d'administration simultanée du produit et d*autres lactones macrocycliques
En outre, aucune étude n'a été effectuée sur des animaux reproducteurs.

7- EFFETS INDESIRABLES

Trés rare Réactions d'hypersensibilité, léthargie, tremblements
(<1 animal / 10 000 animaux traités, musculaires, ataxie, convulsions, vomissements, diarrhée,
y compris les cas isolés): anorexie, salivation.

1l est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un sulvi continu de I'innocuité d'un médicament
vétérinaire. Les notifications doivent &tre envoyées, de préférence par l'intermédiaire d'un vétérinaire, soit au titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché ou & son représentant local, soit & I'autorité nationale compétente par l'intermédiaire du
systéme national de notification. Voir galement fa rubrique 16 de |a notice pour les coordonnées respectives.

8- POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIES ET MODE D' ADMINISTRATION

Voie orale.

Dose minimale recommandée : 0,5 mg de milbémycine oxime et 5 mg de praziquantel par kg de poids corporel, administrer en une
seule prise par vole orale. Le produit doit &tre administré pendant ou aprés le repas. Les comprimés sont aromatisés 4 la viande et
sont faciles 4 administrer (habituellement les chigns et les chiots acceptant de les prendre volontairement, méme sans nourriture).
Afin d'assurer un dosage correct, le poids corporel de 'animal doit &tre déterminé aussi précisément que possible. Un sous dosage
pourrait aboutir & une inefficacité et pourralk favoriser le développement de résistance.

En fonction du poids du chien, la dose & administrer est la sulvante :

=0,5-1kp Y2 comprimé
»1-5kg 1comprimé
=5-10kg 2 comprimés

Dans le cas oil un traitement préventif de la dirofilariose est utilisé et qu'un traitement contre les cestodes est requis, le
produit peut remplacer un produit monovalent desting & la prévention de la dirofilariose. Pour le traitement des infestations
par Angiostrongylus vesorum, administrer 4 fois de la milbémycine oxime & intervalle d'une semaine. Lorsqu'un traitement
concomitant contre les cestodes est indiqué, il est recommandé d'administrer une fois le produit et ensuite de paursuivre le
traitement pendant les trols semaines restantes avec un prodult monovalent contenant de la milbémycine oxime. Dans les
zones endémiques, S| un traltement concomitant contre les cestodes est indigué, une administration du prodult toutes les &
semaines permet de prévenir 'angiostrengylose en réduisant Ia charge parasitaire en adultes immatures (L5) et en adultes.
Pour le traitement de Thefazia callipaeda, |a milbémycine oxime doit 8tre administrée en 2 traitements, & sept jours d'intervalle,
Lorsqu'un traitement concomitant contre les cestodes est indiqué, le produit peut remplacer le produit monovalent contenant
uniguement de la milbémycine oxime. La nécessité et la fréquence des retraitements doivent &tre déterminées suite & un avis
vétérinaire et doivent tenir compte de la situation épidémiologique et du mode de vie de I'animal. ~*

8- INDICATIONS NECESSAIRES A UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Le produit doit tre administré pendant ou aprés un repas. Le produit est un comprimé de petite taille. Pour faciliter
I'administration, le comprimé est aromatisé & la viande (pelliculage). Les comprimés peuvent Btre divisés en deux maltigs.

10- TEMPS D'ATTENTE

Sans objet.
11- PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Conserver la plaquette dans I'emballage extérieur. Les demi-comprimés
doivent &tre conservés dans la plaguette d'origine et peuvent étre utilisés pour la prochaine utilisation. Durée de conservation
aprés premiére ouverture du conditionnement primaire : 6 mois. Pas de précautions particuliéres de conservation concernant
la température. Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur la boite et la plaguette
thermoformée aprés “EXP”. La date de péremption correspond au demier jour du mois indiqué.

12- PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménagéres. Utiliser les dispositifs da reprise mis en place
pour |'&limination de tout médicament vétérinaire non utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences
locales et & tout systéme national de collecte applicable au médicament vétérinaire concernd. Le prodult ne doit pas étre
déversé dans les cours d'eau car cela pourralt mettre en danger les poissons et autres organismes aquatiques,

13- CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

Médicament vétérinaire non soumis & ordonnance. Des informatians détaillées sur ce médicament véténinaire sont disponibles
dans la base de données de I'Union sur les médicaments.

14- NUMERDS D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET PRESENTATIONS

AMM N": FR/N/2765320 7/2023
Plaguette thermaformée aluminium / aluminium (polyamide orienté / aluminium / chiorure de polyvinyle, scellé au film d'aluminiam]
Boite de 1 plaquette thermoformée de 2 comprimés pelliculés sécables.

15- DATE A LAQUELLE LA NOTICE A ETE REVISEE POUR LA DERNIERE FOIS

06/02/2023
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de |’ Union sur les médicaments.

16- COORDONNEES

‘autorisation de mise su le marché
DOMES PHARMA - 3 rue André Citrogn - 63430 Pont-du-Chéteau - France

Fabricant responsable de Ia libération des lots

VIRBAC - 1ere Avenue LID 2065 M - 06516 Carros - France
Ou

ALFAMED - 13@me Rue - 06570 Carros - France

E|

Représentant local et ceordannées pour notifier les effets indésirables présumeés:
Pour toute information cumplemenlalre concernant ce madicament vétérinaire, veuwlilez pre ndre contact avec le repr&sentant

local du titulaire de |'autorisation de mise sur le marché.

DOMES PHARMA FR - 57 rue des Bardines - 63370 Lempdes - France
Tél: +33 (0)4 73 617227 / pharmacovigilance.dpfr@domespharma.com

100871NT23-1

84315101



1- NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

milbetel biocanina

12,5 MG / 125 MG COMPRIMES PELLICULES POUR CHIENS
2- COMPOSITION

Un comprimé pelliculé contient :
Substances actives:
Milbémyeine oxime ..
Praziquantel.................

Comprimés ronds, de couleur belge & marron clair, aromatiseés & la viande.

3- ESPECES CIBLES

Chiens (pesant plus de 5 kg)
& INDICATIONS D'UTILISATION

Chez les chiens :
Traitement des infestations mixtes par des cestodes [vers plats] et des nématodes [vers ronds) adultes des espéces
suivantes :

Cestodes - Dipyfidium caninum  Nématodes : Ancylostoma caninum, Crenosoma vulpis
Taenia spp., Taxocara canis, (réduction du degré d'infestation),
Echinococcus spp., Toxascaris leonina, Angiostrengylus vasorum
Mesocestoides spp. Trichuris vulpis, (réduction du degré d'infestation per des
Thelazia callipaeda arasites des stades adultes immatures
{woir les programmes Els] et adultes; voir les traitements
de traitement spécifiques spécifiques et les programmes de

sous la rubrigue "Posologie prévention des maladies sous la rubrigue
et vaies d'administration”], “Posologle et voles d'administration”].

Prévention de la dirofilariose (Birofilaria immitis], siun traitement concomitant contre des cestodes est indiqué.
5- CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les chiens pesant moins de 5 k.
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité aux substances actives ou & I'un des excipients.

§- MISES EN GARDE PARTICULIERES

iculiéres :
Une utilisation inutile d'antiparasitaires ou une utilisation non conforme aux instructions peuvent accroitre la pression de
sélection de la résistance et entrainer une réduction de I'efficacité.
La décision d'utiliser le produit doit 8tre basée sur la confirmation de I'espéce de parasite et de la charge parasitaire ou sur
le risque d'infection, pour chague animal, en fonction des caractéristiques épidémiologiques. En |'absence d'un risque de
co-infection, un produit & spectre plus etroit doit Btre utilisé. La possibilicé que d'autres animawx du méme foyer puissent
Etre une source de ré-Infestation par des nématodes et/ou des cestodes dolt Bire envisagée et ces demiers deivent 8tre
traités, si nécessaire, avec un produit approprie. Une résistance parasitaire & une classe particuliére d'anthelminthique peut
se développer suite 4 une utills ation fraquente et répetée d'un anthelminthique de cette classe.
Dans les pays tiers [ftats-Unis), la résistance de Digylidium caninum au praziquantel ainsi que des cas de résistance
polymédicamenteuse d'Ancylostoma caninum & la milbémycine oxime ont déjd été signalés, L'utilisation du médicament doit
prendre en compte les données locales relatives & la sensibilité des parasites cibles, lorsque ces informations sont disponibles,
Les cas cliniques avee suspicion de résistance aux anthelminthiques doivent faire I'objet d'études supplémentaires par le biais
de tests appropriés. Une résistance avérée doit étre signalée au titulaire de I'autorisation de mise sur le marché ou aux autorltés
competentes. Lorsque |'infestation par le cestode 0. caninum & été confirmée, un traltement concomitant contre des hites
Intermédiaires, tels que les puces et les poux, doit &tre discuté avec un vétérinaire pour empécher une nouvelle infestation.

Précautions particuliéres pour une utilisation sire chez les espéces ciblas :
Les études réalisées avec la milbémycine oxime indiquent que la marge de séeurité chez certains chiens de race Colley ou des races

canines apparentées, est plus faible que pour les autres races. Chez ces chiens, la posalogie recommandée doit &tre strictement
respectée. La tolérance du prodult chez les jeunes chiots de ces races n'a pas 6té &tudice.

Les signes cliniques chez les Colleys sont similaires & ceux observés pour les chiens d'autres races soumis & un surdosage (voir
également la rubrique “surdosage”). Le traitement des chiens présentant un nombre important de microfilaires eirculantes peut
parfais donner lieu @ I'apparition de réactions d'hypersensibilité telles que : muqueuses pales, vomissements, tremblements,
respiration difficile ou salivation excessive. Ces réactions sont associées 4 la libération de pratéines des microfilaires mortes ou
mourantes et ne constituent pas un effet toxique direct du produit. L'utilisation chez des chiens présentant une microfilarémie
n'est donc pas recommandée. Dans les zones concemées par |a dirofilariose ou lorsqu'il est connu qu'un chien s'est rendu ou doit
se rendre dans une zone & risques, un examen vétérinaire est recommandé avant d'utiliser fe produit, pour exclure la présence
de toute infestation concomitante par Oirofifaria immitis. En cas de diagnostic positif, une théraple adulticide est indiquée avant
I'administration du produit.

Aucune étude n'a été menée sur des chiens sévérement affaiblis pu présentant une atteinte sévére rénale ou hépatique.
L2 produit n'est pas recommandé dans ces cas-1a ou seulement aprés évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le
vétérinaire responsable. Chez les chiens de moins de 4 semaines, les infestations par les cestodes sont rares. Le traitement
des animaux de moins de 4 semaines par un produit combiné peut ne pas étre nécessaire,

Les comprimés @tant aramatisés, lls doivent @tre conservés dans un endroit sdr, hors de portée des animau.

Pre qui administre le médi gtérinaire aux animauy :

j

Préca S pa grasa prendre pa
Se laver les mains aprés usage.

En cas d'ingestion accidentelle de comprimés, en particulier par des enfants, demandez immédiatement conseil 4 un médecin
et montrez-lul la notice ou I'étiquette.

Ne pas manipuler ce prodult en cas d'hypersensibilité aux substances actives ou 4 I'un des excipients.

ant |a protection de I'environn :Non connue,

Autres précautions -

L'échinocaccase représente un danger pour I"homme. L'échinococcose est une maladie a déclaration abligatoire aupres de
I'Organisation Mondiale de la Santé Animale (DIE). Des directives spécifiques concernant le traitement et le suivi, ainsi que la
protection des personnes, doivent Btre obtenues auprés de |'autorité compétente conceméa.

Gestation et lactation :

Dans une étude, il a été démontré que cette association de substances actives était bien tolérée chez les chiennes
reproductrices, y compris durant la gestation et la lactation. Etant donné qu'aucune étude spécifique n'a été réalisée avec
ce produit, I'utilisation du produit au cours de la gestation ou de ia lactation devra faire I'objet d'une évaluation du rapport
bénéfice/risque par le vétérinaire responsable.

Interactions médicamenteuses et autres formes d'interactions :

L'administration concomitante de I'asseciation praziquantel/milbemycine oxime et de la sélamectine est bien tolérée. Aucune
interaction n'a été observée lorsque fa dose recommandée pour la selamectine (lactone macroeyeiique) Atait administrée au
cours du traitement avec |'association praziquantel/milbémycine oxime 4 |a dose recommandée. En |'absence d'autres études,
une attention particuliére doit étre prétée en cas d'administration simultanée du produit et d'autres lactones macrocycliques,
En outre, aucune étude n'a été effectuée sur des animaux reproducteurs




Encasde suﬁlnsage. aticun autre symptéme que cemx observés dla dose recommandée n'a été observé (voir rubrique “Effets indésirables™).
7- EFFETS INDESIRABLES

Trés rare Réactians d'hypersensibilité, léthargie, tremblements
(<1 animal / 10 D00 animaux traités, musculaires, ataxie, convulsions, vomissements, diarrhée,
¥ compris les cas isolés): anorexie, salivation.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un sulvi continu de I'innocuité d'un médicament
vetérinaire. Les notifications doivent &tre envoyées, de preférence par I'intermédiaire d'un vétérinaire. soit au titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché ou & son représentant local, sait & I'autorité nationale compétente par 'intermédiaire du
systéme national de notification. Yoir également la rubrique 16 de la notice pour les coordonnées respectives.

8- POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIES ET MODE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

Afin d'assurer un dosage correct, le poids corporel de I'animal doit &tre déterminé aussi précisément que possible. Un sous dosage
pourrait aboutir & une inefficacité et pourrait favoriser le développement de résistance.

Dose minimale recommandée : 0,5 mg de milbémycine oxime et 5mg de praziquantel par kg de poids corporel, administrer en une
seule prise par voie orale. Le produit doit 8tre administré pendant ou aprés le repas. Les comprimés sont aromatisés 4 la viande et
sont faciles & administrer (habituellement les chiens et les chiots accaptant de les prendre volontairement, m&me sans naurriture).
En fonction du poids du chien, la dose & administrer est la suivante ;

:5-25kg 1 comprimé
»25-50 kg 2 comprimés
=50 - 75 kg 3 comprimés

Dans les cas od une prévention de la dirofilariose est utile et qu'en méme temps un traitement contre les cestodes est
nécessaire, le produit peut remplacer un produit monovalent destine & la prévention de la dirofilariose.Pour le traitement des
Infestations par Angiostrangylus vasorum, administrer 4 fois de la milbémycine oxime & Intervalle d'une semaing. Lorsqu'un
traitement concomitant contre les cestodes est indiqué, il est recommandé d'administrer une Fois le produit et ensuite de
poursulvre ¢ traltement pendant les trois semaines restantes avec un produit monovalent contenant de la milbémycine oxime.
Dans les zones endémiques, si un traitement concomitant contre les cestodes est indiqué, une administration du produit
toutes les 4 semaines permet de prévenir I'angiostrongylose en réduisant la charge parasitaire en adultes iImmatures (L5)
& en adultes.Pour le traitement de Thelazia callipaeda, 12 milbémyeine oxime doit 8tre administrée en 2 traitements, & sept
Jours d'intervalle. Lorsqu'un traltement concomitant contre les cestodes est indiqué, le produit peut remplacer |e produit
monovalent contenant uniquement de la milb&mycine oxime. La nécessité et la fréquence des retraitements doivent Atre
déterminées suite & un avis vétérinaire et doivent tenir compte de la situation épidémiologique et:du mode de vie de I'animal.

8- INDICATIONS NECESSAIRES A UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Le produit doit étre administré pendant ou aprés un rapas. Le produit est un comprimé de patite taille.
Pour faciliter I'administration, le comprimé est aromatisé & la viande (pelliculage).

10- TEMPS D'ATTENTE
Sans objet.
11- PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de a vue et de la portée des enfants. Conserver la plaguette dans 'emballage extérieur.

Pas de précautions particuliéres de conservation concernant la température.

Ne pas utiliser ce medicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur la boite et la plaguette thermoformée aprés
“EXP". La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

12- PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménagéres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour |'élimination de tout médicament vétérinaire non utilisé au des déchets qui
en dérivent, conformément aux exigences locales et & tout systéme national de collecte applicable au médicament vétérinaire
concerné. Le prodult ne deit pas étre déversé dans les cours d'eau car cela pourrait mettre en danger les polssans et autres
organismes aquatiques.

13- CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

Médicament vétérinaire non soumis a ordonnance.
Des infarmations détaillées sur ce médicament vatérinaire sont disponibles dans la base de données de I'Union sur les médicaments.

14- NUMEROS D' AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET PRESENTATIONS

AMM N°: FR/V/0102088 6/2023
Plaguette thermoformée aluminium / aluminium (polyamide orienté / aluminium / chlorure de polyvinyle, scellé au film
d'aluminium]. Boite de 1 plaguette thermoformée de 2 comprimés pelliculés sécables.

15- DATE & LAQUELLE LA NOTICE A ETE REVISEE POUR LA DERNIERE FOIS

06/02/2023
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la hase de données de I'Union sur les médicaments.

18- CODRDDNNEES

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marche
DOMES PHARMA - 3 rue André Citrogn - 63430 Pont-du-Chéteau - France

Fabricant responsable de Ia iihération des lots

VIRBAC - Tere Avenue LID 2065 M - 06516 Carros - France
Ou

ALFAMED - 138me Rue - 06510 Carros - France

Représentant local et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veulllez prendre contact avec le représentant
local du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché.
DOMES PHARMA FR - 57 rue des Bardines - 63370 Lempdes - France
Tel: +33 (00473 6172 27 / pharmacovigilance. dpfr@domespharma.com
00BT2NT231

84315301



