Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Milbactor 4 mg/10 mg Filmtabletten fur kleine Katzen und Katzenwelpen mit
einem Gewicht von mindestens 0,5 kg

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:
Jede Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe:
Milbemycinoxim 4 mg
Praziquantel 10 mg

Sonstige Bestandteile:
Eisenoxid, gelb (E172) 0,20 mg
Titandioxid (E171) 0,51 mg

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Filmtablette.
Braun-gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tabletten kdnnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Katze (kleine Katze und Katzenwelpe)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Bei Katzen: Behandlung von Mischinfektionen mit unreifen und adulten
Cestoden und Nematoden der folgenden Arten:

- Cestoden:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Nematoden:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati
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Zur Vorbeugung der Herzwurmkrankheit (Dirofilaria immitis), wenn eine
gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden indiziert ist.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Katzen, die jinger als 6 Wochen sind und/oder weniger
als 0,5 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder
einem der sonstigen Bestandtelile.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Es wird empfohlen, alle im gleichen Haushalt lebenden Tiere gleichzeitig zu
behandeln.

Fur ein wirksames Bekampfungsprogramm gegen Wirmer sollte das
Behandlungsschema an die ortliche, epidemiologische Situation und an das
Expositionsrisiko der Katze angepasst werden.

Im Falle einer D. caninum-Infektion sollte eine gleichzeitige Bekampfung der
Zwischenwirte (z.B. Flohe und Lause) durchgefuhrt werden, um eine
Reinfektion zu verhindern.

Bei haufiger und wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer

Substanzklasse kann es zur Entwicklung von Resistenzen der Parasiten
gegen diese Substanzklasse kommen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es wurden keine Studien an stark geschwachten Katzen oder Tieren mit
stark eingeschrankter Nieren-oder Leberfunktion durchgefuhrt. Das
Tierarzneimittel wird bei diesen Tieren nicht oder nur nach einer Nutzen- /
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt empfohlen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Im Falle einer versehentlichen Einnahme der Tabletten, vor allem durch
Kinder, ist unverziglich ein Arzt zu Rate ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei Echinokokkose besteht Ansteckungsgefahr fir den Menschen. Da die
Echinokokkose eine an die Weltorganisation fur Tiergesundheit (OIE)
meldepflichtige Krankheit ist, sind hinsichtlich der Behandlung, der
erforderlichen Nachkontrollen und des Personenschutzes besondere
Richtlinien der zustandigen Behdrden einzuhalten.
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Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

In sehr seltenen Fallen wurden speziell bei jungen Katzen nach
Verabreichung der Kombination Milbemycin / Praziquantel allgemeine
Symptome (wie Lethargie), neurologische Symptome (wie Ataxie und
Muskelzittern) und / oder gastrointestinale Symptome (wie Erbrechen und
Durchfall) beobachtet.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Milbactor
4 mg/10 mg Filmtabletten fir kleine Katzen und Katzenwelpen mit einem
Gewicht von mindestens 0,5 kg sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebégen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mall
(uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Das Tierarzneimittel kann bei Zuchtkatzen angewendet werden,
einschlieflich trachtigen und laktierenden Katzen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Milbemycinoxim und Praziquantel mit
Selamectin ist gut vertraglich. Es wurden keine Wechselwirkungen
beobachtet, wenn das makrocyclische Lakton Selamectin in der empfohlenen
Dosis wahrend der Behandlung mit Milbemycinoxim und Praziquantel in der
empfohlenen Dosis verabreicht wurde. Da keine weiteren Untersuchungen
vorliegen, ist bei der gleichzeitigen Anwendung des Tierarzneimittels mit
anderen makrocyclischen Laktonen Vorsicht geboten. Es wurden auch keine
derartigen Studien mit Zuchttieren durchgefuhrt.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.

Um eine genaue Dosierung zu gewahrleisten, sollten die Tiere gewogen
werden.

Minimale empfohlene Dosis: 2 mg Milbemycinoxim und 5 mg Praziquantel
pro kg Kérpergewicht werden einmalig oral verabreicht. Das Tierarzneimittel
sollte mit oder nach Gabe von etwas Futter gegeben werden. So kann eine
wirksame Vorbeugung der Herzwurmkrankheit erreicht werden.

In Abhéngigkeit vom Korpergewicht der Katze wird folgende Dosierung
empfohlen:

Kdrpergewicht | Filmtabletten fur kleine
Katzen und Katzenwelpen

0,5-1kg % Tablette

>1- 2Kkg 1 Tablette
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Das Tierarzneimittel sollte nur dann zur Pravention der Herzwurmkrankheit
angewendet werden, wenn gleichzeitig eine Behandlung gegen Bandwirmer
indiziert ist. Die Wirksamkeitsdauer des Tierarzneimittels flr die Pravention
der Herzwurmkrankheit betragt einen Monat. Fir die regelméaRige
Vorbeugung der Herzwurmerkrankung ist eine Monosubstanz zu
bevorzugen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Im Falle einer Uberdosierung kann es zuséatzlich zu den beobachteten
Symptomen nach Anwendung der empfohlenen Dosis (siehe 4.6)
voribergehend zu GbermaRigem Speicheln kommen. Dieses Anzeichen geht
in der Regel spontan innerhalb eines Tages zurlck.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Endektozide, makrozyklische Laktone,
Milbemycin, Kombinationen
ATCvet-Code: QP54AB51.

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Milbemycinoxim gehort zur Gruppe der makrozyklischen Laktone, isoliert als
Fermentationsprodukt des Streptomyces hygroscopicus var.
aureolacrimosus. Es ist wirksam gegen Milben, larvale und adulte Stadien
von Nematoden sowie gegen Larvenstadien von Dirofilaria immitis.

Die Wirkung von Milbemycin beruht auf einer Beeinflussung der
Neurotransmission bei Wirbellosen: Milbemycimoxim erhdht, wie auch
Avermectine und andere Milbemycine, bei Nematoden und Insekten die
Membranpermeabilitat  fur  Chlorid-lonen  durch  Glutamat-abhéngige
Chloridionenkanale (verwandt mit GABAa und Glycinrezeptoren von
Wirbeltieren). Dies fuhrt zu Hyperpolarisation der neuromuskularen Membran
und damit zu schlaffer Lahmung und Tod des Parasiten.

Praziquantel ist ein acetyliertes Pyrazin-lsochinolin-Derivat. Praziquantel
wirkt gegen Cestoden und Trematoden. Es verandert die Permeabilitat fur
Kalzium (Einstrom von Ca®" in den Membranen des Parasiten und induziert
auf diese Weise eine Storung der Membranstrukturen. Dadurch kommt es zu
Depolarisation und nahezu sofortiger Muskelkontraktion (Tetanie) und einer
schnellen Vakuolisierung und Desintegration des synzytialen Teguments
(Blasenbildung). Dies fuhrt zu einer leichteren Ausstof3ung aus dem
Gastrointestinaltrakt oder zum Tod des Parasiten.
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Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach oraler Verabreichung von Praziquantel bei Katzen, die zuvor gefuttert
wurden, werden maximale Plasmaspiegel innerhalb von 3 Stunden erreicht.
Die Halbwertszeit der Elimination betragt ungefahr 2 Stunden.

Nach oraler Verabreichung von Milbemycinoxim bei Katzen, die zuvor
geflttert wurden, werden maximale Plasmaspiegel innerhalb von 5 Stunden
erreicht. Die Halbwertszeit der Elimination betragt ungefahr 43 Stunden
(x 21 Stunden).

Bei Ratten scheint die Metabolisierung vollstandig, jedoch langsam zu sein,
da weder im Urin noch im Kot unverandertes Milbemycinoxim nachgewiesen
wurde. Bei der Ratte sind die Hauptmetaboliten monohydroxylierte Derivate,
die durch Biotransformation in der Leber entstehen. Zuséatzlich zu der relativ
hohen Konzentration in der Leber kommt es zu einer Anreicherung von
Milbemycinoxim im  Fettgewebe, worin sich seine Fettl6slichkeit
widerspiegelt.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Povidon
Croscarmellose-Natrium
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat

Filmiberzug:
Hypromellose

Talkum

Propylenglycol
Titandioxid (E171)
Fleisch-Aroma
Hefe-Pulver

Eisenoxid, gelb (E172)

Inkompatibilitaten:

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behalgnis: 2 Jahre
Haltbarkeit der Tablettenhélften nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des
Behaltnisses: 3 Monate
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Besondere Lagerungshinweise:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen. Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Tablettenhalften in der Originalverpackung unter 25 °C aufbewahren und bei
der néchsten Verabreichung verwenden.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

Blisterpackungen aus kalt geformter OPA/AI/PVC-Folie und Aluminiumfolie.
Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 Tabletten.
Faltschachtel mit 12 Blistern, jeder Blister enthalt 4 Tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Zulassungsinhaber:

KRKA d.d. NOVO mesto
Smarjeska cesta 6

8501 NOVO MESTO
Slowenien

Zulassungsnummer:
402100.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

26.03.2015

Stand der Information
Méarz 2015

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.




12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



