BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Milbetab 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt
2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:
Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 16,0 mg
Prazikvantel 40,0 mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0,519 mg

Jarnoxid gul (E172) 0,052 mg
Jarnoxid rod (E172) 0,036 mg

Rosa/orange ovalformad filmdragerad tablett med en korsformad brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas upp i halvor och i fjardedelar.

3. Djurslag

Katt (> 1 kg).

4,  Anvandningsomraden

For katter med, eller med risk for, blandinfektion av bandmaskar, rundmaskar i magtarmkanalen
och/eller hjartmask. Lakemedlet ar endast avsett for anvandning mot bandmaskar och rundmaskar
eller som forebyggande behandling mot tropisk hjartmask, om samtidig behandling &r befogad.

Bandmaskar

Behandling av:

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Rundmaskar i magtarmkanalen
Behandling av:

Hakmask: Ancylostoma tubaeforme,
Spolmask: Toxocara cati.

Hjartmask
Forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis), om det finns behov av samtidig behandling

mot bandmaskar.
5. Kontraindikationer

Anvand inte "tabletter for katt™ till katter som véger mindre an 1 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar



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

Det rekommenderas att alla djur i hushallet behandlas samtidigt. Vid infektion med bandmaskarten D.
caninum bor samtidig bekampning av mellanvardar, sasom loppor och 16ss, diskuteras med en
veterindr for att forhindra aterinfektion.

Onddig anvandning av lakemedel mot parasitinfektioner eller anvandning som avviker fran
instruktionerna i bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad
effekt. Innan beslut tas om att anvdnda detta ldkemedel bér det for varje enskilt djur bestdmmas vilken
parasitart djuret ar smittad med och smittans omfattning. Aven risken for vidare smitta bor 6vervagas.
Om det inte foreligger risk for blandinfektion med bandmaskar eller rundmaskar, bor ett lakemedel
med smalt spektrum (effekt pa en viss typ av mask) anvandas, om detta finns tillgangligt. Vid
anvandning av detta lakemedel bor hansyn tas till lokal information om kénslighet hos malparasiterna,
om detta finns tillgangligt.

Information till veterinr:

Resistens hos Dipylidium caninum mot prazikvantel och resistens hos Dirofilaria immitis mot
makrocykliska laktoner har rapporterats.

Det rekommenderas att ytterligare utreda fall av missténkt resistens med hjéalp av lamplig diagnostisk
metod.

Bekraftad resistens ska rapporteras till innehavaren av forsaljningsgodkénnandet eller till behdriga
myndigheter.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Se till att katter och kattungar som véager mellan 0,5 och 1 kg far ratt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och ratt dos. Se &ven avsnitt "Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag”.

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

Eftersom tabletterna ar smaksatta ska de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkéanslighet mot milbemycinoxim/prazikvantel bér undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

Undvik oavsiktligt intag.

Detta veterinarmedicinska lakemedel kan vara skadligt vid fortéring, sarskilt for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsdk omedelbart ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Oanvanda tablettdelar ska kasseras. Lakemedel ska forvaras pa en séaker plats.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt "Sarskilda anvisningar for destruktion".

Andra férsiktighetsatgarder:

Echinokockos (t.ex. ravens dvargbandmask) utgor en risk for ménniska. Eftersom echinokockos ar en
sjukdom som ska anmalas till Varldsorganisationen for djurhalsa (WOAH) maste sarskilda riktlinjer
for behandling och uppféljning, samt for personers sakerhet, erhallas fran behdriga myndigheter (t.ex.
experter eller institutioner for parasitologi).

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.



Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av lakemedlet och selamektin (lakemedel fran samma kemiska grupp,
makrocykliska laktoner) tolereras Vvél. Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen
av selamektin gavs under behandling med ldkemedlet i rekommenderad dos.

Samtidig anvandning av lakemedlet med en spot-on 16sning innehallande moxidektin och
imidakloprid i rekommenderade doser tolererades vél i en laboratoriestudie pa 10 kattungar efter en
applicering, men samtidigt bruk rekommenderas inte.

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

Overdosering:
Vid 6verdosering kan, férutom de tecken som beskrivs under rekommenderad dos (se avsnitt

“Biverkningar”), dven dregling férekomma. Detta kommer normalt att forsvinna av sig sjalvt inom ett
dygn.

7. Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta Stérningar i magtarmkanalen ((sasom diarré, krakningar)
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Overkanslighetsreaktion
enstaka rapporterade handelser Storningar i nervsystemet (sdsom svarigheter att
inkluderade): samordna rorelser och muskelryckningar)
Allman paverkan (sdsom sl6het)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sverige

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrannt som majligt.
Lagsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges som en
engangsdos.

Behovet av ombehandlingar och hur ofta de beh6ver goras bor baseras pa professionell radgivning och
ta hansyn till den lokala forekomsten av smitta och djurets livsstil.

Beroende pa kattens kroppsvikt ar den faktiska doseringen enligt foljande:

Vikt Antal tabletter
1-2kg Ya tablett
Over 2 - 4 kg Y5 tablett
Over 4 — 6 kg ¥ tablett



http://www.lakemedelsverket.se

Over 6 — 8 kg 1 tablett
over 8- 10 kg 1 Y tabletter
Over 10 - 12 kg 1% tabletter

Lakemedlet kan inga i ett program for forebyggande av tropisk hjartmask om samtidig behandling
mot bandmask samtidigt ar befogad. Lakemedlet ger ett forebyggande skydd under en manad mot
hjartmask. For regelbundet forebyggande av hjértmask &r anvandning av ett lakemedel med smalt
spektrum som innehaller en enda aktiv substans att foredra.

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska ges med eller efter foderintag. Pa sa satt sakerstalls ett optimalt skydd mot hjartmask.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blisterremsan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen/blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim och prazikvantel kan vara
farliga for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 65536



Forpackningsstorlekar:

1 kartong innehallande 2 tabletter. (1 blisterremsa om 2)

1 kartong innehallande 4 tabletter. (1 blisterremsa med 4 eller (2 blisterremsor med 2)
1 kartong innehallande 10 tabletter. (1 blisterremsa med 10 eller 5 blisterremsor med 2)
1 kartong innehallande 20 tabletter. (2 blisterremsor om 10 eller 10 blisterremsor om 2)
1 kartong innehallande 50 tabletter. (5 blisterremsor om 10)

1 kartong innehallande 100 tabletter. (10 blisterremsor om 10)

Multipack med 10 individuella férpackningar med 2 tabletter

Multipack med 10 individuella férpackningar med 20 tabletter

Multipack med 10 individuella forpackningar med 50 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2026-08-11

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irland

Tel: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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