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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Milbactor 2,5 mg/25 mg Tabletten fiir kleine Hunde und Welpen mit einem Gewicht von
mindestens 0,5 kg

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff(e):
Milbemycinoxim 2,5 mg
Praziquantel 25,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Ovale, bikonvexe, gelblich-weille Tabletten mit braunen Sprenkeln, mit Bruchkerbe auf
einer Seite.

Die Tabletten konnen in Hilften geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Hund (kleine Hunde und Welpen)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Bei Hunden: Behandlung von Mischinfektionen mit adulten Cestoden und Nematoden der
folgenden Arten:

- Cestoden:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematoden:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis

MILBACTOR 2,5 MG/25 MG
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4.3

4.4

Crenosoma vulpis (Verminderung der Befallsintensitit)

Angiostrongylus vasorum (Verminderung der Befallsintensitit mit unreifen adulten (L5) und
adulten Parasitenstadien; siehe spezifische Anleitung zur Behandlung und Pravention der
Erkrankung unter Abschnitt 4.9 ,,Dosierung und Art der Anwendung*).

Thelazia callipaeda (siehe spezifische Anleitung zur Behandlung unter Abschnitt 4.9
,Dosierung und Art der Anwendung®).

Das Tierarzneimittel kann auBerdem zur Pravention der Herzwurmkrankheit (Dirofilaria
immitis) angewendet werden, wenn eine gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden angezeigt
ist.

Gegenanzeigen

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

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

Siehe auch Abschnitt 4.5 ,,Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung".

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

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

Es wird empfohlen, alle im gleichen Haushalt lebenden Tiere gleichzeitig zu behandeln. Fiir ein
wirksames Bekdmpfungsprogramm gegen Wiirmer sollte das Behandlungsschema an die ortliche,
epidemiologische Situation und an das Expositionsrisiko des Hundes angepasst werden. Es wird
empfohlen, professionellen Rat einzuholen. Im Falle einer D. caninum-Infektion, sollte eine
gleichzeitige Bekdmpfung der Zwischenwirte, wie Flohe und Lause durchgefiihrt werden, um eine
Reinfektion zu verhindern.4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Studien mit Milbemycinoxim weisen darauf hin, dass die Sicherheitsspanne bei einigen
Collies oder verwandten Rassen geringer ist als bei anderen Rassen. Bei diesen Hunden
sollte die empfohlene Dosis genau eingehalten werden.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei jungen Welpen dieser Rassen
untersucht.

Die klinischen Symptome bei Collies dhneln denen, die in der allgemeinen Hundepopulation
nach Uberdosierung beobachtet wurden .

Die Behandlung von Hunden mit einer hohen Anzahl zirkulierender Mikrofilarien kann
manchmal zum Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie blassen Schleimhiuten,
Erbrechen, Zittern, erschwerter Atmung oder starkem Speicheln fithren. Diese Reaktionen
entstehen durch die Freisetzung von Proteinen von toten oder absterbenden Mikrofilarien
und sind keine direkten toxischen Effekte des Tierarzneimittels. Die Behandlung von
Hunden mit Mikrofilaramie wird daher nicht empfohlen.

In Gebieten, in denen Herzwiirmer vorkommen konnen oder in Fillen, in denen ein Hund in
diese oder aus diesen Gebieten gebracht wurde, wird vor der Anwendung des
Tierarzneimittels eine tierdrztliche Untersuchung empfohlen, bei der eine Infestation mit
Dirofilaria immitis ausgeschlossen werden sollte. Im Falle einer positiven Diagnose ist vor
der Verabreichung des Tierarzneimittels eine Therapie mit einem adultizid wirksamen
Tierarzneimittel angezeigt.

Es wurden keine Studien mit stark geschwichten Hunden oder Tieren mit stark
eingeschréinkter Nieren- oder Leberfunktion durchgefiihrt. Das Tierarzneimittel wird fiir
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diese Tiere nicht oder nur nach entsprechender Nutzen- Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt empfohlen.

Bei Hunden, die jiinger als vier Wochen sind, ist eine Infektion mit Bandwiirmern
ungewohnlich. Daher ist die Behandlung von Tieren, die jlinger als vier Wochen sind, mit

einem Kombinationspréparat nicht notwendig.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme der Tabletten, , insbesondere von einem Kind, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.
Tablettenhélften sollten in die offene Blisterpackung und wieder in den Umkarton
zuriickgelegt werden.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Bei Echinokokkose besteht Ansteckungsgefahr fiir den Menschen. Im Falle einer
Echinokokkose sind hinsichtlich der Behandlung, der erforderlichen Nachkontrollen und des
Personenschutzes besondere Richtlinien zu beachten. Hierzu sollten spezialisierte Tierdrzte
oder Institute fiir Parasitologie hinzugezogen werden.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Féllen wurden bei Hunden nach der Verabreichung der Kombination von
Milbemycinoxim und Praziquantel allgemeine Symptome (wie Lethargie), neurologische
Symptome (wie Muskelzittern und Ataxie) und/oder gastrointestinale Symptome (wie
Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit und Speicheln) beobachtet.

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

Die Angaben zur Hiufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBlen definiert:
- Sehr hédufig (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, einschlieBlich
Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das Tierarzneimittel kann bei Zuchthunden angewendet werden, einschlielich trachtiger
und sdugender Hiindinnen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn das makrozyklische Lakton
Selamectin in der empfohlenen Dosis wihrend der Behandlung mit der Kombination von
Milbemycinoxim und Praziquantel in der empfohlenen Dosis verabreicht wurde. Da keine
weiteren Studien vorliegen, ist bei der gleichzeitigen Anwendung des Tierarzneimittels mit
anderen makrozyklischen Laktonen Vorsicht geboten. Es wurden auch keine derartigen
Studien mit Zuchttieren durchgefiihrt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Hunde sollten gewogen werden, um eine genaue Dosierung sicherzustellen.
Minimale empfohlene Dosis: 0,5 mg Milbemycinoxim und 5 mg Praziquantel pro kg
Korpergewicht werden einmalig oral verabreicht.
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4.11

5.1

Das Tierarzneimittel sollte mit oder nach Gabe etwas Futter verabreichen werden.

Abhéngig vom Korpergewicht des Hundes ist folgende Dosierung anzuwenden:

Korpergewicht Tabletten
0,5-1kg 1/2 Tablette
>1-5kg 1 Tablette
>5-10kg 2 Tabletten

Falls eine Prophylaxe der Herzwurmerkrankung angezeigt ist und gleichzeitig eine
Behandlung gegen Bandwiirmer erforderlich ist, kann dieses Tierarzneimittel das
monovalente Tierarzneimittel fiir die Prophylaxe der Herzwurmkrankheit ersetzen.

Bei Infektionen mit Angiostrongylus vasorum sollte Milbemycinoxim 4 mal im Abstand von
jeweils einer Woche verabreicht werden. Sollte eine gleichzeitige Behandlung gegen
Cestoden erforderlich sein, wird empfohlen, einmalig mit dem Tierarzneimittel zu behandeln
und dann die Therapie mit einem monovalenten Tierarzneimittel, das nur Milbemycinoxim
als Wirkstoff enthélt, fiir die weiteren drei Behandlungen, welche im Abstand einer Woche
erfolgen sollten, fortzusetzen.

In endemischen Gebieten wird, sofern eine gleichzeitige Behandlung gegen Cestoden
angezeigt ist, durch Anwendung dieses Tierarzneimittels in einem 4-wochentlichen Abstand
einer Angiostrongylose-Erkrankung vorgebeugt, in dem die Wurmbiirde mit unreifen adulten
(L5) und adulten Parasitenstadien reduziert wird.

Bei Infektionen mit Thelazia callipaeda sollte Milbemycinoxim zweimalig im Abstand von
sieben Tagen verabreicht werden. In Féllen in denen eine gleichzeitige Behandlung gegen
Cestoden erforderlich ist, kann dieses Tierarzneimittel ein monovalentes Tierarzneimittel,
das nur Milbemycinoxim enthilt, ersetzen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Keine Daten verfiigbar.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Endektozide, makrozyklische Laktone, Milbemycin,
Kombinationen
ATCvet-Code: QP54AB51

Pharmakodynamische Eigenschaften

Milbemycinoxim gehort zur Gruppe der makrozyklischen Laktone, isoliert als
Fermentationsprodukt von Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Es ist wirksam
gegen Milben, larvale und adulte Stadien von Nematoden sowie gegen Larvenstadien von
Dirofilaria immitis.

Die Wirkung von Milbemycin beruht auf einer Beeinflussung der Neurotransmission bei
Wirbellosen: Milbemycinoxim erhoht, wie auch Avermectine und andere Milbemycine, bei
Nematoden und Insekten die Membranpermeabilitét fiir Chlorid-lonen durch Glutamat-
abhéngige Chlorid-lonenkanile (verwandt mit GABA s- und Glycin-Rezeptoren von
Wirbeltieren). Dies fiihrt zu einer Hyperpolarisation der neuromuskuldren Membran und
damit zu schlaffer Lahmung und Tod des Parasiten.

Praziquantel ist ein acyliertes Pyrazin-Isocholin-Derivat. Praziquantel wirkt gegen Cestoden
und Trematoden. Es verindert die Permeabilitit fiir Kalzium (Einstrom von Ca®") in die
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6.1

6.2

6.3

6.4

Membranen des Parasiten und induziert auf diese Weise eine Stérung der
Membranstrukturen. Dadurch kommt es zu einer Depolarisation und nahezu sofortiger
Muskelkontraktion (Tetanie) und einer schnellen Vakuolisierung und Desintegration des
synzytialen Teguments (Blasenbildung). Dies fiihrt zu einer leichteren AusstoBung aus dem
Gastrointestinaltrakt oder zum Tod des Parasiten.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung von Praziquantel an Hunde nach Gabe von etwas Futter werden
maximale Plasma-Konzentrationen schnell erreicht (Tmax etwa 0,25-2,5 Stunden) und gehen
schnell wieder zuriick (t1,> etwa 1 Stunde). Es kommt zu einem bedeutenden First-Pass
Effekt in der Leber mit einer sehr schnellen und nahezu vollstindigen Biotransformation, vor
allem zu monohydroxylierten (aber auch einigen di- und trihydroxylierten) Abbauprodukten,
die vor der Ausscheidung hauptsédchlich an Glucuronide und/oder Sulfate gekoppelt werden.
Die Plasmabindung betrigt etwa 80 %. Die Ausscheidung erfolgt schnell und vollstindig
(etwa 90 % in 2 Tagen) hauptséchlich {iber die Niere.

Nach oraler Verabreichung von Milbemycinoxim an Hunde nach Gabe von etwas Futter
werden maximale Plasmaspiegel nach etwa 0,75 - 3,5 Stunden erreicht und gehen mit einer
Halbwertszeit des unmetabolisierten Milbemy-cinoxims von 1 - 4 Tagen zuriick. Die
Bioverfiigbarkeit betrdgt etwa 80 %.

Bei Ratten scheint die Metabolisierung vollstindig, jedoch langsam zu sein, da weder im
Urin noch in den Fizes unveréndertes Milbemycinoxim nachgewiesen wurde. Bei der Ratte
sind die Hauptmetabolite monohydroxylierte Derivate, die durch Biotransformation in der
Leber entstehen. Zusétzlich zu den relativ hohen Konzentrationen in der Leber kommt es zu
einer Anreicherung von Milbemycinoxim im Fettgewebe, worin sich seine Fettloslichkeit
widerspiegelt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat

Povidon
Croscarmellose-Natrium
Hochdisperses Siliciumdioxid
Fleischaroma

Hefe

Magnesiumstearat

Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit halbierter Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6
Monate.

Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Fiir
dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Tablettenhélften in der Original-Blisterpackung unter 25°C aufbewahren und bei der
néchsten Verabreichung verwenden.
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6.6

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Blisterpackungen aus kaltgeformter OPA/Al/PVC-Folie und Aluminiumfolie.
Schachtel mit 1 Blisterpackung zu 4 Tabletten.
Schachtel mit 12 Blisterpackungen, jede Blisterpackung enthélt 4 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind

entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

10.

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