Bijsluiter — DE Versie MILBEMAX voor katten, kleine katten en kittens

PACKUNGSBEILAGE
MILBEMAX Filmtabletten fiir Katzen
MILBEMAX Filmtabletten fiir kleine Katzen und Katzenwelpen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco Europe Ltd

Lilly House,

Priestley Road,
Basingstoke, RG24 9NL,
Vereinigtes Konichreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Novartis Santé Animale S.A.S.

B.P. 224

68330 Huningue

Frankreich

2.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
MILBEMAX Filmtabletten fiir Katzen
MILBEMAX Filmtabletten fiir kleine Katzen und Katzenwelpen

Breitspektrum-Entwurmer

3.  WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE
MILBEMAX Filmtabletten flir Katzen, kleine Katzen und Katzenwelpen sind in 2
verschiedenen Groflen erhiltlich:

Name Tablet Milbemycine Praziquantel pro | Excipients q.s
(Umschreibung Tablette) Oxime pro Tablet | Tablet
MILBEMAX Tabletten fiir kleine 4 mg 10 mg 132,5 mg

Katzen und Katzen welpen (beige
bis braune Tabletten,
Rindfleischgeschmack, langlich
geformt, teilbar)

MILBEMAX Tabletten fiir Katzen 16 mg 40 mg 132,5 mg
(rdtlich bis rotlich braune Tabletten,
Rindfleischgeschmack, langlich
geformt, teilbar)

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

MILBEMAX kann bei der Katze zur Behandlung von Mischinfektionen mit nicht
ausgewachsenen und ausgewachsenen Cestoden und Nematoden eingesetzt werden der
folgenden Arten:

- Cestoden: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis
- Nematoden: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati
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Pravention der Herzwurmkrankheit (Dirofilaria immitis) wenn eine gleichzeitige Behandlung
von Cestoden indiziert ist.

5.  GEGENANZEIGEN

Die ,,Tabletten fiir kleine Katzen und Katzenwelpen‘ nicht bei Katzen anwenden, die
jiinger als 6 Wochen sind oder weniger als 0,5 kg wiegen.

Die ,,Tabletten fiir Katzen* nicht bei Katzen anwenden, die weniger als 2 kg wiegen.

6. NEBENWIRKUNGEN
In sehr seltenen Fillen, insbesondere bei jungen Katzen, wurden nach Verabreichung des
Tierarzneimittels systemische Erscheinungen (wie Lethargie), neurologische Erscheinungen

(wie Muskelzittern und Ataxie) und/oder gastrointestinale Erscheinungen (wie Erbrechen und
Durchfall) beobachtet.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, , teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN
Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Empfohlene Mindestdosierung fiir MILBEMAX Tabletten: 2 mg Milbemycinoxim und 5 mg
Praziquantel je kg werden einmalig oral verabreicht.

MLBEMAX einmal oral mit dem Futter oder kurz danach verabreichen. Dies bewirkt
optimalen Schutz gegen die Herzwurmerkrankung.
Je nach Korpergewicht der Katze ist die praktische Dosierung Folgende:
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MILBEMAX Tabletten fiir MILBEMAX Tabletten fiir
Kérpergewicht kleine Katzen und Katzen
Katzenwelpen
0,5-1 kg Y, Tablette (ldnglich geformt,
beige bis braun)
>1-2 kg 1 Tablette (langlich geformt,
beige bis braun)
>2 -4 kg > Tablette (langlich geformt,
rotlich bis rotlich braun)
>4 — 8 kg 1 Tablette (langlich geformt,
rotlich bis rétlich braun)
>8 - 12 kg 1% comprimé Tablette
(langlich geformt, rétlich bis
rotlich braun)

Das Tierarzneimittel kann bei einem Programm zum Schutz vor der Herzwurmerkrankung
eingesetzt werden, wenn eine gleichzeitige Behandlung gegen Bandwiirmer indiziert ist. Eine
monatliche Behandlung mit dem Tierarzneimittel beugt der Herzwurmerkrankung vor. Wenn
regelméfig eine Behandlung zur Verhiitung der Herzwurmerkrankung stattfindet, ist ein
monovalentes Produkt vorzuziehen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
MILBEMAX wird einmal oral mit oder nach etwas Futter verabreicht. Ein optimaler Schutz
vor der Herzwurmerkrankung kann so erreicht werden.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Unter 25°C lagern.

Blister im Umkarton belassen und vor Licht schiitzen.

Nicht nach dem auf dem Blister und der Schachtel hinter EXP genannten Verfalldatum
verwenden.

Die Haltbarkeit fiir geteilte Tabletten betrdgt 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Fir Tiere.

BesondereVorsichtsmaflinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Gemail guter tierdrztlicher Praxis miissen Tiere gewogen werden, um die richtige Dosierung
garantieren zu konnen.

Echinococcus stellt eine Gefahr fiir den Menschen dar. Im Falle einer Echinococcose miissen
spezifische Richtlinien fiir die Behandlung und Nachuntersuchungen sowie die Sicherheit von
Personen eingehalten werden. Es sollten Experten oder parasitologische Institute konsultiert
werden.
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Es wurden keine Studien mit stark geschwichten Katzen oder Tieren mit stark
eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion durchgefiihrt. Das Tierarzneimittel wird fiir diese
Tiere nicht, oder nur nach Nutzen-Risiko-Analyse des verantwortlichen Tierarztes empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Im Fall einer unbeabsichtigten Einnahme, speziell bei Kindern, ist sofort ein Arzt
hinzuzuziehen und ihm der Beipackzettel und/oder das Etikett zu zeigen.

Anwendung wihrend Trichtigkeit und Laktation
Das Tierarzneimittel kann bei Zuchtkatzen, und hier auch bei tragenden und laktierenden
Katzen, eingesetzt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung des Tierarzneimittel mit Selamectin wird gut vertragen. Es
wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn die empfohlene Dosierung von
makrozyklischem Laktonselamectin bei der Behandlung mit der empfohlenen Dosierung des

Tierarzneimittels verabreicht wurde. Obwohl sie nicht empfohlen wird, wurde in einer Laborstudie mit
10 Kétzchen die gleichzeitige Anwendung von MILBEMAX, in der empfohlenen Dosis, und einem Spot-on mit
Moxidectin und Imidacloprid bei einmaliger Anwendung gut vertragen. Die Sicherheit und Wirksamkeit der

gleichzeitigen Anwendung wurde nicht in Feldstudien untersucht. Aufgrund des Fehlens weiterer Studien
wird empfohlen, bei gleichzeitiger Anwendung des Tierarzneimittels mit jedem anderen
makrozyklischen Lakton vorsichtig zu sein. Auflerdem wurden solche Studien nicht bei
trachtigen Tieren durchgefiihrt.

Da keine weiteren Studien vorliegen, ist bei der gleichzeitigen Verabreichung des
Tierarzneimittel mit anderen makrozyklischen Laktonen Vorsicht angeraten. Auch wurden
solche Studien nicht mit trichtigen Tieren durchgefiihrt.

I"Jberdosierung (Symptome, NotfallmaBinahmen, Gegenmittel)

Im Fall einer Uberdosierung wurde neben den Erscheinungen, die bei der empfohlenen
Dosierung auftreten (sieche Punkt Nebenwirkungen), Sabbern beobachtet. Diese Erscheinung
verschwindet normalerweise spontan innerhalb eines Tages.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel oder -reste sind entsprechend den nationalen

Vorschriften zu entsorgen.

Das Tierarzneimitteldarf nicht in den Wasserkreislauf gelangen, da dadurch Fische und andere

Wasserorganismen gefiahrdet werden konnen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Marz 2016

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgroBen:

Schachtel mit 2 Tabletten, Blisterpackung
Schachtel mit 4 Tabletten, Blisterpackung
Schachtel mit 10 Tabletten, Blisterpackung
Schachtel mit 20 Tabletten, Blisterpackung
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Schachtel mit 50 Tabletten, Blisterpackung
Schachtel mit 100 Tabletten, Blisterpackung
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofSen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

BE-V253163 MILBEMAX Filmtabletten fiir kleine Katzen und Katzenwelpen
BE-V253154 MILBEMAX Filmtabletten fiir Katzen

Rezeptfrei
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