GEBRAUCHSINFORMATION

Milprazon" CHEWABLE

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

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

Zulassungsinhaber:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko,
Kroatien

Mitvertreiber:

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Stralle 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Milprazon® CHEWABLE 4 mg/10 mg Filmtabletten fiir kleine Katzen
und Katzenwelpen mit einem Gewicht von mindestens 0,5 kg
Milbemycinoxim/Praziquantel

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jede Filmtablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Milbemycinoxim 4mg
Praziquantel 10 mg

Braunlich-orange, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit Bruchkerbe auf
einer Seite.
Die Tabletten kdnnen in Hélften geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung von Mischinfektionen mit immaturen und adulten Band-
und Rundwiirmern der folgenden Arten:

+ Bandw(irmer:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

* Rundwirmer:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Zur Prévention der Herzwurmkrankheit (Dirofilaria immitis), wenn eine
gleichzeitige Behandlung gegen Bandwirmer indiziert ist.

5. GEGENANZEIGEN

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen
oder einem der sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

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

In sehr seltenen Fallen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen nach
Verabreichung des Tierarzneimittels beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind

folgendermafen definiert:

+ Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen)

+ Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten
Tieren)

+ Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten
Tieren)

+ Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten
Tieren)

+ Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren,
einschlieRlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls
Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Katze (kleine Katze und Katzenwelpe)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND
DAUER 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.
In Abhéngigkeit vom Kérpergewicht der Katze ergibt sich folgende
Dosierung:

Kdrpergewicht Filmtabletten fiir kleine Katzen und
Katzenwelpen

05-1kg Y2 Tablette

>1-2kg 1 Tablette

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das Tierarzneimittel sollte mit oder nach Gabe von etwas Futter
verabreicht werden. So kann eine wirksame Pravention der
Herzwurmkrankheit erreicht werden.

Das Tierarzneimittel sollte nur dann zur Prévention der
Herzwurmkrankheit angewendet werden, wenn gleichzeitig eine
Behandlung gegen Bandwiirmer angezeigt ist. Zur Pravention der
Herzwurmkrankheit: Das Tierarzneimittel tétet Dirofilaria immitis
Larven bis zu einem Monat nach ihrer Ubertragung durch Miicken.
Fiir die regelmaRige Vorbeugung der Herzwurmerkrankung ist ein
Tierarzneimittel mit einem Einzelwirkstoff zu bevorzugen.

10. WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit der Tablettenhélften nach erstmaligem Offnen/Anbruch
des Behéltnisses: 6 Monate.

Tablettenhélften in der Originalverpackung unter 25 °C aufbewahren
und bei der nachsten Verabreichung verwenden.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und
dem Umkarton nach {verwendbar bis/EXP} angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Es wird empfohlen, alle im gleichen Haushalt lebenden Tiere
gleichzeitig zu behandeln.




Fir ein wirksames Bekampfungsprogramm gegen Wirmer sollte das
Behandlungsschema an die drtliche, epidemiologische Situation und
an das Expositionsrisiko der Katze angepasst werden. Es wird
empfohlen, professionellen (z. B. tierarztlichen) Rat einzuholen.

Im Falle einer D. caninum-Infektion, sollte eine gleichzeitige
Bek&mpfung der Zwischenwirte (z. B. Fléhe und Haarlinge) in
Betracht gezogen werden, um eine Reinfektion zu verhindern.

Bei haufiger, wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer
Substanzklasse kann es zur Entwicklung von Resistenzen der
Parasiten gegen diese Substanzklasse kommen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es wurden keine Studien mit stark geschwéchten Katzen oder Tieren
mit stark eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion durchgefiihrt.
Die Anwendung des Tierarzneimittels bei diesen Tieren wird nur nach
einer Nutzen-/Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
empfohlen.

Stellen Sie sicher, dass Katzen und Katzenwelpen, die zwischen 0,5 kg
und < 2 kg wiegen, die korrekte Tablettenstérke (4 mg
Milbemycinoxim/10 mg Praziquantel) sowie die korrekte Dosis

(1/2 oder 1 Tablette) fiir die jeweilige Gewichtsklasse (1/2 Tablette fiir
Katzen mit einem Gewicht von 0,5 kg bis 1 kg; 1 Tablette fiir Katzen
mit einem Gewicht von > 1 kg bis 2 kg) erhalten.

Da die Tabletten aromatisiert sind, sollten diese an einem sicheren
Ort, auBerhalb der Reichweite von Tieren, aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Die versehentliche Aufnahme einer Tablette durch ein Kind kann
gesundheitsschédlich sein. Um Kinder vor dem Zugang zu dem
Tierarzneimittel zu schiitzen, sollten die Tabletten auRerhalb der
Sicht- und Reichweite von Kindern verabreicht und gelagert werden.
Tablettenhalften sollten in die offene Blisterpackung und wieder in den
Umkarton zuriickgelegt werden.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme einer oder mehrerer
Tabletten, ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Echinokokkose stellt eine Gefahr fiir den Menschen dar. Da es sich
bei Echinokokkose um eine an die Weltorganisation fiir

Tiergesundheit (OIE) meldepflichtige Erkrankung handelt, sind
hinsichtlich der Behandlung und der erforderlichen Nachkontrollen
sowie des Personenschutzes besondere Richtlinien zu beachten.
Diese miissen bei kompetenten Institutionen (z. B. Experten oder
Institutionen fiir Parasitologie) eingeholt werden.

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn das
makrozyklische 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 makrozyklischen Laktonen Vorsicht
geboten. Es wurden auch keine derartigen Studien mit Zuchttieren
durchgefiihrt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Im Falle einer Uberdosierung kann es zusatzlich zu den beobachteten
Symptomen nach Anwendung der empfohlenen Dosis (siehe
Nebenwirkungen) voriibergehend zu GberméaRigem Speicheln
kommen. Dieses Anzeichen geht in der Regel spontan innerhalb
eines Tages zurtick.

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung
mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht
mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte

Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malnahmen dienen dem
Umweltschutz.

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER
PACKUNGSBEILAGE
Oktober 2021

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit 1 Blister mit 2 Tabletten.

Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 Tabletten.

Faltschachtel mit 12 Blistern, jeder Blister enthélt 4 Tabletten (gesamt
48 Tabletten).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr
gebracht.

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