BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Milprazon vet 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katter som vager minst 2 kg.

2. Sammansattning
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 16 mg
Prazikvantel 40 mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0.51 mg
Rdd jarnoxid (E172) 0,20 mg

Brunrdda, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med skara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva halvor.
3. Djurslag

Katter (som véager minst 2 kg).

4.  Anvandningsomraden

Anvénds for behandling av blandinfektioner med fullvuxna stadier och larvstadier av bandmaskar och
rundmaskar av féljande arter:

- Bandmaskar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Rundmaskar:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Anvands efter ordination av veterindr som forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria
immitis), om det finns behov av samtidig behandling mot bandmaskar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter som vager mindre &n 2 kg.

Anvand inte vid kanda fall av 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:
Det rekommenderas att behandla alla djur som lever i samma hushall samtidigt.




For att effektivt halla maskinfektionen under kontroll, bor lokal epidemiologisk information
(information om férekomst av parasiter och deras kanslighet mot vissa avmaskningsbehandlingar) och
risken for katten att utsattas for maskar beaktas. Kontakta veterinar for radgivning.

Under pagaende bandmaskinfektion med D. caninum bor samtidig behandling mot mellanvardar,
sasom loppor och l6ss, 6vervagas for att forhindra aterinfektion.

Vid frekvent och upprepad anvandning av en viss grupp av lakemedel mot mask kan parasiter utveckla
resistens mot den gruppen av avmaskningsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Inga studier har utforts pa katter med allvarligt nedsatt allmantillstand eller katter med kraftigt
forsdamrad njur- eller leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till dessa djur, eller endast om
det &r i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Se till att katter och kattungar som véager mellan 0,5 och < 2 kg far ratt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och ratt dos (¥z eller 1 tablett) for motsvarande vikt (¥ tablett
till katter som véger 0,5 till 1 kg eller 1 tablett till katter som véger > 1 till 2 kg).

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna oatkomliga for djuren i syfte att undvika oavsiktligt
intag.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar 6verkansliga mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska lékemedlet.

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

Tvétta handerna efter anvandning.

Delade tabletter bor forvaras i det 6ppnade blistret i kartongen.

Andra forsiktighetsatgarder:

Dvargbandmask (Echinokockos) utgér en risk for manniska. Eftersom Echinokockos &r en
anmalningspliktig sjukdom till Varldsorganisationen for djurhalsa (OIE), maste speciella riktlinjer for
behandling och uppféljning, samt for skydd av personer, inhdmtas fran den berorda behériga
myndigheten.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvandas till draktiga och digivande katter.

Fertilitet:
Lakemedlet kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Ingen paverkan pa eller av den makrocykliska laktonen, selamektin (ett lakemedel fran samma
kemiska grupp som Milprazon vet) observerades da den gavs i rekommenderad dos samtidigt som
behandling med kombinationen milbemycinoxim och prazikvantel gavs i rekommenderad dos.
Samtidig anvandning av milbemycinoxim och prazikvantel med en spot-on ldsning 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. Sakerhet
och effekt av samtidig anvandning har inte studerats i faltstudier.

Eftersom ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av lakemedlet och
andra lakemedel fran samma kemiska grupp. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

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

dregling forekomma. Detta kommer vanligtvis att férsvinna av sig sjalvt inom ett dygn.

7. Biverkningar



Katter:

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner;
(férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, Allmanpaverkan (sasom slohet)*;
enstaka rapporterade handelser inkluderade): Paverkan pa nervsystemet (sasom

koordinationssvarigheter och
muskelryckningar)*;

Symtom fran mag-tarmkanalen (sasom
krakningar och diarré)

*Sdérskilt hos unga katter

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven 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 godk&nnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03
Uppsala, www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.
Katten bor végas for att sdkerstalla korrekt dosering.

Lagsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges via munnen
som engangsdos.
Beroende pa kattens vikt ar den faktiska doseringen féljande:

Kroppsvikt Antal filmdragerade tabletter for katt
2kg-4kg Y tablett

Over 4 kg — 8 kg 1 tablett
Over 8 kg—12 kg | 1% tablett

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska ges i samband med eller efter foderintag. Detta sékerstéller optimalt skydd mot
hjartmask.

L&kemedlet kan efter ordination av veterindr anvandas som en del i ett forebyggande
behandlingsprogram mot hjartmask om det finns behov av samtidig behandling mot bandmaskar.
Forebyggande skydd mot hjartmask: lakemedlet avdodar Dirofilaria immitis-larver upp till en manad
efter overforing fran mygga. For regelbundet forebyggande skydd mot hjartmask ar anvandning av ett
lakemedel med endast en aktiv substans att foredra.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarheten for delade tabletter efter forsta Gppnandet av blisterforpackning: 6 manader.
Delade tabletter ska forvaras vid hdgst 25°C i blisterférpackningen och anvéndas vid nésta
behandlingstillfalle.

Forvara blistren i ytterkartongen.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara 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 veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Kartong med 1 blister med 2 tabletter.

Kartong med 1 blister med 4 tabletter.

Kartong med 12 blister, vardera blister innehaller 4 tabletter (totalt 48 st).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-06-10

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

+46 (0) 8 643 67 66

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland



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

