Nirbac

INFORMATION DESTINEE AUX DETENTEURS D’ANIMAUX
L’information professionnelle destinée aux professions médicales peut étre consultée sur le site

www.tierarzneimittel.ch

NOTICE D’EMBALLAGE
Milteforan® 20 mg/ml ad us. vet., solution orale pour chiens

1 NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET
DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA
LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de 'autorisation de mise sur le marché: Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon. Domicile:
Postfach 353, 8152 Glattbrugg
Fabricant responsable de la libération des lots: Virbac S.A., 1 avenue, LID 2065m, 06516 Carros,

France

2 DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Milteforan 20 mg/ml ad us. vet., solution orale pour chiens

3 LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

1 ml de solution contient:

Substance active:
Miltéfosine 20 mg

Solution visqueuse, claire et incolore. A administrer par voie orale.

4 INDICATION(S)

Traitement de la leishmaniose chez les chiens, causée par le parasite Leishmania infantum.

5 CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité connue a la substance active ou a un autre composant.

Ne pas utiliser pendant la gestation, la lactation et chez les animaux d'élevage.
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6 EFFETS INDESIRABLES

Au cours des études cliniques, des cas légers et transitoires de vomissements (16 % des chiens
traités) et les cas de diarrhée (12 % des chiens traités) étaient tres fréquents (effets indésirables chez
plus d’1 animal sur 10 animaux traités). Ces réactions sont apparues en moyenne 5 a 7 jours apres le
début du traitement et ont duré dans la plupart des cas 1 a 2 jours. Néanmoins, chez quelques
animaux isolés, les réactions peuvent persister plus longtemps, méme au-dela de 7 jours. Les effets
secondaires n'ont pas affecté I'efficacité de la préparation, raison pour laquelle il n'a pas été
nécessaire d'interrompre le traitement ou de modifier la posologie. Toutes les réactions étaient
réversibles et jusqu’a la fin du traitement, tous les chiens s'étaient rétablis sans thérapie spécifique.
En cas d'apparition d'effets indésirables (tels que vomissements, diarrhée), informer immédiatement
le vétérinaire. L'administration simultanée de remédes contre les nausées et les vomissements

pendant le traitement réduit le risque de survenue d'effets indésirables.

Si vous constatez des effets indésirables, notamment ceux ne figurant pas sur cette notice ou si vous
pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez en informer votre vétérinaire ou votre

pharmacien.

7 ESPECE(S) CIBLE(S)

Chien

8 POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Milteforan est administré par voie orale a la dose de 1 ml de solution par 10 kg de poids corporel, une
fois par jour pendant 28 jours (ce qui correspond a 1 ml de solution par 10 kg de poids corporel et par
jour).

9 CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

La préparation doit toujours étre mélangée a un peu de la nourriture (pas a jeun) et administrée au
chien une fois par jour pendant 28 jours. Dés que le chien a mangé la partie de l'aliment a laquelle le

médicament vétérinaire a été ajouté, le reste du repas peut étre proposé.
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Description du produit:

1 capuchon de protection

2a valve

2b molette (poignée a doigt pour dévisser la seringue et I'ouvrir en la tournant)
signe de couleur: rouge = fermé / vert = ouvert
flacon

seringue de dosage

2a valve

2b molette
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Un contact de la préparation avec la peau peut provoquer des réactions cutanées (irritations).
Pour éviter cela, toujours mettre des gants de protection avant la manipulation.

Agiter vigoureusement le flacon avant utilisation.

Dévisser le capuchon de protection.

Insérer la seringue sur la valve de la molette en appuyant fermement.

Tout en poussant, tourner la seringue vers la droite (dans le sens des aiguilles d'une montre)
jusgu'a ce que le symbole vert apparaisse.

(1 + 2 : appuyer et tourner en méme temps).

Retourner délicatement le flacon avec la seringue vissée et aspirer le volume correct du
médicament vétérinaire dans la seringue.

Remettre le flacon en position verticale et, sans appuyer, tourner la seringue vers la gauche
(dans le sens inverse des aiguilles d'une montre) jusqu'a ce que le symbole rouge apparaisse,
afin de détacher la seringue. Le systéeme peut également étre fermé en tournant
manuellement la molette.

Revisser le capuchon de protection. Ajouter le médicament vétérinaire a la nourriture du chien.
Il est recommandé de déposer la dose sur une partie de la nourriture du chien, d'attendre que
le chien ait completement consommeé l'aliment médicalisé, puis d’administrer le reste de la

nourriture.

Ne pas laver la seringue.

Retirer les gants de protection et les jeter.

Une vidéo contenant des conseils pour une utilisation sire du médicament vétérinaire est disponible

via le code QR suivant:

10 TEMPS D’ATTENTE

Sans objet.
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11 CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Pas de précautions particulieres de conservation pour ce médicament vétérinaire.

Durée de conservation aprés premiere ouverture du conditionnement primaire: 3 mois

Ce médicament vétérinaire ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption figurant aprés la

mention «EXP» sur la boite.

12 MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Précautions particulieres pour chaque espéce cible:

Le parasite se nichant dans les tissus profonds (moelle osseuse, ganglions lymphatiques, rate et
foie), il est extrémement important d'administrer la préparation pendant toute la durée du traitement,
soit 28 jours.

Le poids du chien doit étre étroitement contrdlé avant et pendant le traitement et la dose doit étre
adaptée en conségquence. Un sous-dosage doit étre évité afin de réduire le risque de développement
d'une résistance qui pourrait conduire a l'inefficacité du traitement.

Les symptdmes de la maladie diminuent immédiatement aprés le début du traitement, sont nettement
réduits 2 semaines plus tard et s'améliorent encore pendant au moins 4 semaines aprés la fin du
traitement.

La leishmaniose canine est une maladie transmissible a 'homme (zoonose) par le phlébotome
(Phlebotomus spp). Le chien sert d'héte réservoir au phlébotome. L'administration du médicament
vétérinaire ne permet pas d'obtenir un effet curatif. Les parasites ne sont pas complétement éliminés
des ganglions lymphatiques et des autres tissus des chiens traités. La maladie peut avoir une issue
fatale. Par conséquent, si I'animal est en mauvais état général ou se trouve a proximité immédiate

d'une personne immunodéprimée, il peut étre recommandé d'euthanasier I'animal atteint.

Les mesures préventives sont trés importantes pour la leishmaniose canine. Chez les chiens
séjournant dans des régions ou la leishmaniose est répandue, des médicaments vétérinaires
externes a longue durée d'action contre les insectes (spot-on ou colliers) doivent étre utilisés pendant
toute la durée du séjour dans ces régions. Il est recommandé de garder le chien a l'intérieur pendant

les heures de I'aube et du crépuscule pendant la saison des phlébotomes.

Une utilisation du médicament vétérinaire non nécessaire ou différente des instructions figurant dans
I'information professionnelle peut entrainer une résistance et une efficacité réduite. Le médicament
vétérinaire ne doit étre utilisé qu'aprés confirmation du diagnostic de leishmaniose chez I'animal
individuel. Des cas de résistance du parasite et de rechute clinique ont été rapportés chez les chiens

et les humains aprés un traitement avec la substance active de Milteforan. Il est recommandé de
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poursuivre les investigations avec une méthode de diagnostic appropriée dans les cas ou une
résistance est suspectée. Les cas de résistance confirmés doivent étre signalés au titulaire de

['autorisation de mise sur le marché.

Précautions particulieres d’utilisation chez I'animal:

L’utilisation du médicament vétérinaire chez les animaux présentant des troubles séveres des
fonctions hépatiques et cardiaque doit étre décidée par le vétérinaire apres évaluation du rapport
bénéfices/risques. Il est recommandé de mélanger le médicament vétérinaire a la nourriture pour

I'administration afin de réduire les réactions indésirables du systéme digestif.

Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament aux animaux:

Les personnes présentant une hypersensibilité connue a la miltéfosine doivent éviter tout contact
avec le médicament vétérinaire et/ou toute excrétion de I'animal traité (feces, urine, vomissures,

salive) et doivent administrer le produit avec prudence.

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre administré par des femmes enceintes ou des femmes

dont le statut de grossesse est inconnu.

La préparation peut provoquer une irritation des yeux et de la peau: il est donc recommandé de porter
des gants et des lunettes de protection lors de la manipulation du médicament vétérinaire.
En cas de contact accidentel avec les yeux ou la peau, les rincer immédiatement et abondamment

avec de I'eau, consulter un médecin et lui montrer la notice ou I'étiquette.

Eviter que des animaux récemment traités ne lechent des personnes.

Ne pas boire ni fumer lors de I'administration du médicament.

La substance active dans le Milteforan peut avoir des effets nocifs en cas d'ingestion, notamment sur
le tractus gastro-intestinal. Il convient d'éviter toute ingestion accidentelle (y compris le contact main-
bouche), en patrticulier par les enfants.

Veillez a ce que les enfants n'aient pas accés au médicament vétérinaire. Conservez le médicament
vétérinaire et la seringue d'administration hors de la vue et de la portée des enfants et empéchez
l'accés a la nourriture mélangée au Milteforan et a la gamelle. Versez le médicament sur une partie
de la nourriture, attendez que I'animal ait entierement consommé la nourriture mélangée au
Milteforan, puis administrez le reste de la nourriture. Administrez le traitement hors de la vue et de la
portée des enfants. Les aliments non consommeés doivent étre retirés immédiatement et la gamelle

doit étre soigneusement lavée.
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En cas d'ingestion accidentelle, consultez immédiatement un médecin et montrez-lui la notice ou

I'étiquette.

Se laver les mains aprés l'administration.

Gestation et lactation:

Des études en laboratoire sur des rats et des lapins ont mis en évidence des effets toxiques sur le
feetus, I'embryon ou la mére, ainsi que des effets sur la fertilité masculine et féminine.

Ne pas utiliser pendant la gestation, la lactation ou chez les animaux d'élevage.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions:

Aucune connue.

Surdosage (symptémes, conduite d’'urgence, antidotes):

Une étude de surdosage (jusqu'a 2 fois la dose recommandée pendant 28 jours) a eu pour effet

indésirable des vomissements incoercibles.

Incompatibilités:

En 'absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec

d’autres médicaments vétérinaires.

13 PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE
CAS ECHEANT

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageéres.
Demandez a votre vétérinaire ou pharmacien pour savoir comment vous débarrasser des

médicaments dont vous n’avez plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver I'environnement.

14 DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

20.11.2024
Vous trouverez de plus amples informations sur ce médicament vétérinaire aux adresses

www.swissmedic.ch et www.tierarzneimittel.ch.
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15 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Flacons en polyéthyléne téréphtalate (PET) avec fermeture a déclic en polypropyléne avec un
bouchon en silicone.
Flacons de 30 ml, 60 ml et 90 ml avec une seringue doseuse de 3 ml en polypropyléne (graduée en

0,1 ml) dans une boite pliante.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Catégorie de remise B: remise sur ordonnance vétérinaire
Swissmedic 59431

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché mentionné dans

la rubrique 1.
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