PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Milprazon®

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

2. Zusammensetzung
Jede Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe:

Milbemycinoxim 4 mg

Praziquantel 10 mg

Sonstige Bestandteile:

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

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

3. Zieltierart(en)
Katze (kleine Katzen und Katzenwelpen).

4. Anwendungsgebiet(e)

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

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

5. Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder
einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

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

Fur ein wirksames Bekampfungsprogramm gegen Wiirmer sollte
das Behandlungsschema an die drtliche, epidemiologische
Situation und an das Expositionsrisiko der Katze angepasst
werden. Es wird empfohlen, professionellen Rat einzuholen.

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

Bei haufiger und wiederholter Anwendung von Anthelminthika
(Anti-Wurmmittel) einer Substanzklasse kann es zur Entwicklung
von Resistenzen der Parasiten gegen diese Substanzklasse
kommen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei
den Zieltierarten:

Es wurden keine Studien an stark geschwachten Katzen oder
Tieren mit stark eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

durchgefiihrt. Die Anwendung des Tierarzneimittels wird bei
diesen Tieren nicht oder nur nach entsprechender 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 Tablettenstarke (4 mg
Milbemycinoxim/10 mg Praziquantel) sowie die korrekte Dosis (1/2
oder 1 Tablette) fur die jeweilige Gewichtsklasse (1/2 Tablette fir
Katzen mit einem Gewicht von 0,5 kg bis 1 kg; 1 Tablette fur
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:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme der Tabletten, insbesondere von
einem Kind, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Tablettenhalften sollten in die offene Blisterpackung und wieder in
den Umkarton zuriickgelegt werden.

Sonstige Vorsichtsmanahmen:

Echinokokkose stellt eine Gefahr fiir den Menschen dar. Da es
sich bei Echinokokkose um eine an die Weltorganisation fir
Tiergesundheit (WOAH) meldepflichtige Erkrankung handelt, sind
hinsichtlich der Behandlung und der erforderlichen Nachkontrollen
sowie des Personenschutzes besondere Richtlinien zu beachten.
Diese miissen bei der jeweils zustandigen Behorde eingeholt
werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Kann bei Zuchttieren angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
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. Obwohl nicht
empfohlen, wurde die gleichzeitige Anwendung von
Milbemycinoxim und Praziquantel mit einem Moxidectin- und
Imidacloprid-haltigen Spot-On Préparat nach einmaliger
Verabreichung der jeweils empfohlenen Dosis in einer Laborstudie
mit 10 Katzenwelpen gut vertragen. Die Vertraglichkeit und
Wirksamkeit bei gleichzeitiger Anwendung wurden nicht in
Feldstudien untersucht. 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:
Im Falle einer Uberdosierung kann es zusatzlich zu den

beobachteten Symptomen nach Anwendung der empfohlenen
Dosis (siehe ,Nebenwirkungen®) voriibergehend zu libermafligem
Speicheln kommen. Dieses Anzeichen geht in der Regel spontan
innerhalb eines Tages zurtick.

7. Nebenwirkungen
Katze:

Uberempfindlichkeitsreaktion;
Systemische Storung (z. B.
Lethargie)*;

Neurologische Stdrung (z. B.
Muskelzittern und Ataxie (Storung
der Bewegungskoordination))*;
Stérung des Verdauungstraktes (z.
B. Erbrechen und Durchfall)*.

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte
Tiere, einschlieRlich
Einzelfallberichte):

*Speziell bei jungen Katzen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die
kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines
Tierarzneimittels. 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 zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie
konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder
den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr
nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der
Anwendung

Zum Eingeben.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.



Minimale empfohlene Dosis: 2 mg Milbemycinoxim und 5 mg
Praziquantel pro kg Kérpergewicht werden einmalig oral
verabreicht.

Abhéngig vom Kérpergewicht der Katze ist folgende Dosierung
anzuwenden:

Korpergewicht Filmtabletten fiir kleine Katzen und
Katzenwelpen

0,5-1kg > Tablette

>1-2kg 1 Tablette

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel sollte mit oder nach Gabe von etwas Futter
verabreicht werden. So kann ein optimaler Schutz vor der
Herzwurmkrankheit erreicht werden.

Das Tierarzneimittel sollte nur dann zur Prévention der
Herzwurmkrankheit angewendet werden, wenn gleichzeitig eine
Behandlung gegen Bandwirmer indiziert ist. Zur Prévention der
Herzwurmkrankheit: Das Tierarzneimittel totet Dirofilaria immitis
Larven bis zu einem Monat nach ihrer Ubertragung durch
Moskitos. Firr die regelmaBige Vorbeugung der
Herzwurmkrankheit ist eine Monosubstanz zu bevorzugen.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufoewahren.

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

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und
der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nach ,Exp. nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Haltbarkeit der Tablettenhalften nach erstmaligem Offnen/Anbruch
des Behaltnisses: 6 Monate.

Tablettenhalften in der Original-Blisterpackung unter 25 °C
aufbewahren und bei der nachsten Verabreichung verwenden.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel ddirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MalRnahmen dienen dem
Umweltschutz.

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

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte
Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofen

Zulassungsnummer:
402098.00.00

Faltschachtel mit 1 Blisterpackung mit 2 Tabletten.

Faltschachtel mit 1 Blisterpackung mit 4 Tabletten.

Faltschachtel mit 12 Blisterpackungen, jede Blisterpackung enthalt
4 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr
gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
04/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der
Produktdatenbank der Européaischen Union verfiighar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber: .
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,

Slowenien
Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slowenien

Mitvertreiber:
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven,
Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter
Nebenwirkungen:

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven,
Deutschland

Tel. +49 4721 606-0

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

Verschreibungspflichtig
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