PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Milbemax vet 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge
Milbemax vet 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiva substanser:

Milbemax vet filmdragerade Milbemax vet

tabletter for liten katt och filmdragerade

kattunge tabletter for katt
Milbemycinoxim 4 mg 16 mg
Prazikvantel 10 mg 40 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om informationen
behovs for korrekt administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av
hjalpamnen och andra bestandsdelar Milbemax vet for liten katt

och kattunge Milbemax vet for katt

Karna:

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Kroskarmellosnatrium

Povidon

Laktosmonohydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Dragering:

Hypromellos

Makrogol 8000

Talk

Réd jarnoxid (E172) 0,213 mg

Artificiell kéttsmak

Milbemax vet for liten katt och kattunge:
Avlang, beige till brun filmdragerad tablett med artificiell kottsmak, skara pa bada sidor. Ena sidan ar
markt med "BC”, den andra med "NA”.

Milbemax vet for Katt:
Avlang, rod till rodbrun, filmdragerad tablett med artificiell kottsmak, skara pa bada sidor. Ena sidan
ar markt med “KK”, den andra med “NA”.



3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt > 0,5 -2 kg
Katt > 2 kg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter med, eller med risk for, blandinfektioner av cestoder, gastrointestinala nematoder och/eller
hjartmask. Lakemedlet &r endast avsett for anvandning mot cestoder och nematoder eller
forebyggande behandling mot tropisk hjartmask, om samtidig behandling &r indicerad.

Cestoder

Behandling av bandmaskar:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Gastrointestinala nematoder
Behandling av:

Hakmask: Ancylostoma tubaeforme,
Spolmask: Toxocara cati.

Hjartmask
Forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig behandling mot cestoder ar
indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Milbemax vet for liten katt och kattunge:
Anvand inte till katter som ar yngre an 6 veckor och/eller vager mindre &n 0,5 kg.

Milbemax vet for katt:
Anvand inte till katter som vager mindre &n 2 kg.

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Séarskilda varningar

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion bor dvervagas, och
dessa bor vid behov behandlas med ett [ampligt lakemedel.

Det rekommenderas att alla djur i hushallet behandlas samtidigt. Vid infektion med cestoden

D. caninum bor samtidig bekdampning av mellanvérdar, sdsom loppor och 16ss, diskuteras med en
veterinar for att forhindra aterinfektion.

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet om
att anvanda lakemedlet ska baseras pa bekréaftelse av parasitarten och -bordan, eller risken for infektion
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Om det inte foreligger risk for blandinfektion med nematoder eller cestoder, bor ett lakemedel med
smalt spektrum anvéndas, om detta finns tillgangligt.

Vid anvandning av detta lakemedel bor hénsyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om detta finns tillgangligt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Se till att katter och kattungar som vager mellan 0,5 och 2 kg far ratt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och rétt dos. Se dven avsnitt 3.9.

Inga studier har utforts pa katter med gravt nedsatt allmantillstand eller individer med kraftigt
forsamrad njur- eller leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt 5.5.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom echinokockos ar en sjukdom som ska anmalas till
World Organisation for Animal Health (WOAH) maste sarskilda riktlinjer for behandling och
uppfoljning, samt for personers sakerhet, erhallas fran behoriga myndigheter (t.ex. experter eller
institutioner for parasitologi).

3.6  Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta Gastrointestinala storningar (sasom diarré, krakningar)
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion
djur, enstaka rapporterade handelser | Neurologiska stérningar (sasom ataxi och
inkluderade): muskelryckningar)
Systemiska storningar (sdsom slohet)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Fertilitet
Kan anvandas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvandning av lakemedlet och selamektin tolereras val. Inga interaktioner observerades da
den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin administrerades under
behandling med lakemedlet i rekommenderad dos.

Samtidig anvandning av lakemedlet med en spot-on I6sning innehallande moxidektin och
imidakloprid tolererades val i en laboratoriestudie pa 10 kattungar da den rekommenderade dosen gavs
efter en applicering, men samtidigt bruk rekommenderas inte.

Sékerhet och effekt av samtidig anvandning har inte studerats i faltstudier. Da ytterligare studier
saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning med andra makrocykliska laktoner. Studier har
inte heller utforts pa avelsdjur.



3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvéndning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som majligt.

Lagsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges som
engangsdos.

Lakemedlet skall administreras i samband med eller efter foderintag. Detta forfarande sakerstaller
optimalt skydd mot hjartmask.

Beroende pa kattens vikt ar den faktiska doseringen féljande:

Milbemax vet for sma katter Milbemax vet for katter
Kattens vikt och kattungar
0,5-1 kg 1 tablett
>1-2 kg 1 tablett
2-4 kg % tablett
> 4-8 kg 1 tablett
>8-12 kg 1% tablett

Lékemedlet kan anvandas for prevention av tropisk hjartmask, om samtidig behandling mot bandmask
ar indicerad. Behandling ger ett férebyggande skydd under en manad mot hjartmask. For regelbunden
prevention av hjartmask ar anvandning av ett monopreparat att foredra.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

| fall av 6verdosering har, forutom de tecken som kan forekomma vid den rekommenderade dosen (se
avsnitt 3.6 ” Biverkningar”), ocksa dregling observerats. Detta tecken forsvinner normalt sett spontant
inom ett dygn.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB51.
4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillnér gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen ar verksam mot kvalster, larv- och
adulta stadier av nematoder samt larver av Dirofilaria immitis.

Aktiviteten hos milbemycin ar relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim okar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABAA
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulara
membranet och forlamning och dod for parasiten.



Prazikvantel ar ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel &r verksamt mot cestoder och
trematoder. Det andrar kalciumpermeabiliteten (infléde av Ca?*) i membranen hos parasiten, och ger
en obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och néstan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och déarav féljande
integumentellt sonderfall (blasbildning). Féljden blir att parasiten lttare stots ut fran mag—
tarmkanalen eller dor.

4.3 Farmakokinetik

Hos katt nar prazikvantel maximal plasmakoncentration inom 1 timme efter oral administrering.
Eliminationshalveringstiden &r omkring 3 timmar.

Hos hund sker snabb hepatisk biotransformation, frdmst till monohydroxylerade derivat. Den
huvudsakliga eliminationsvagen hos hund &r renal.

Efter oral administrering till katt nar milbemycinoxim maximal plasmakoncentration inom 2 timmar.
Eliminationshalveringstiden ar omkring 13 timmar (+ 9 timmar).

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstandig, om &n langsam, eftersom oforandrad
milbemycinoxim inte har kunnat pavisas i urin eller feces. De viktigaste metaboliterna hos ratta ar
monohydroxylerade derivat, som harror fran hepatisk biotransformation. Utéver relativt hog
koncentration i levern finns ocksa viss koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens lipofilicitet.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader (halverad tablett).

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blister av PVC/PE/PVdC/aluminium i en ytterkartong.

Kartong med 1 blister med 2 eller 4 filmdragerade tabletter.
Kartong med 1, 2, 5 eller 10 blister med 10 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Milbemax vet for liten katt och kattunge: 19192

Milbemax vet for katt: 19193

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2004-10-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-20

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

