PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi
Milbemax vet. 4 mg/10 mg kalvopdéllysteiset tabletit pienelle kissalle ja kissanpennulle
Milbemax vet. 16 mg/40 mg kalvopdallysteiset tabletit kissalle
2. Koostumus

Eldinlddkettd on kahta vahvuutta:

Eldinladkkeen nimi Milbemysiinioksiimi Pratsikvanteeli Apuaine Merkinnét
(tabletin kuvaus) tablettia kohden tablettia kohden (punainen
rautaoksidi
[E172])
Milbemax vet. 4 mg 10 mg - Toisella puolella
4 mg/10 mg on merkintd *BC”
kalvopéallysteiset ja toisella "NA”.

tabletit pienelle kissalle
ja kissanpennulle
(vaaleanruskea tai
ruskea, keinotekoista
liha-aromia sisdltdva,
pitkdnomainen, jaettava)

Milbemax vet. 16 mg 40 mg 0,213 mg Toisella puolella
16 mg/40 mg on merkintd "KK”
kalvopééllysteiset ja toisella "NA”.
tabletit kissalle

(punertava tai

punertavanruskea,

keinotekoista liha-
aromia sisaltava,
pitkdnomainen, jaettava)

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttoaiheet

Kissoille, joilla on heisimatojen, ruoansulatuskanavassa esiintyvien pyoromatojen ja/tai sydanmadon
aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tdma eldinldédke on tarkoitettu kaytettdvaksi vain, jos
samanaikainen heisi- ja py6rématohoito tai syddnmatotartunnan ehkdisy on aiheellista.

Heisimadot
Heisimatotartuntojen hoito:
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis.



Ruoansulatuskanavassa esiintyvét pyérémadot
Seuraavien sisédloistartuntojen hoito:

Koukkumato: Ancylostoma tubaeforme
Suolinkainen: Toxocara cati.

Syddnmato
Amerikkalaisen sydanmadon (Dirofilaria immitis) aiheuttaman tartunnan ehkéisy, jos samanaikainen

heisimatohoito on aiheellinen.

5. Vasta-aiheet

Al kiyti tabletteja pienelle kissalle ja kissanpennulle alle 6-viikkoisille ja/tai alle 0,5 kg:n
painoisille kissoille.

Ald kiyté tabletteja kissalle alle 2 kg:n painoisille kissoille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla

uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeelld.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet. Kun kyseessa
on D. caninum -heisimatoinfektio, eldinlddkarin kanssa on keskusteltava vili-isantien, kuten kirppujen
ja tdiden, samanaikaisesta hdatohoidosta, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttaa.
Loislddkkeiden tarpeeton tai pakkausselosteen ohjeista poikkeava kéyttod voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan pédatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Jos pyoromatojen tai heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden riskié ei ole, on kaytettdva
kapeakirjoista eldinlddkettd, jos saatavissa.

Tamaén eldinlddkkeen kdytossa tulisi ottaa huomioon kohteena olevien loisten paikalliset
herkkyystiedot, jos saatavissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
On varmistettava, ettd 0,5-2 kg:n painoisille kissoille ja kissanpennuille annetaan oikean vahvuinen

tabletti (4 mg milbemysiinioksiimia / 10 mg pratsikvanteelia) ja oikea annos. Ks. myds kohta

” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla eika yksil6ill4, joilla on vaikea munuaisten
tai maksan vajaatoiminta. Tétd eldinlddkettd ei suositella kéytettdvéksi téllaisille eldimille tai sité tulee
kayttdd vain eldinladkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kédet on pestdva ladkkeen kayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet tabletteja tai etenkin jos lapsi vahingossa nielee tabletteja, kddnny vélittoméasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai pakkaus.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttdd tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmiillisyys:
Voidaan kayttaa siitoseldimilla.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tdmdn eldinlddkkeen ja selamektiinin samanaikainen kdyttd on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei

tullut esille, kun selamektiinid annettiin samanaikaisesti titd eldinlddkettd kdytettdessd. Molempia
ladkkeitd annettiin suositeltuina annoksina.

Tamaén eldinlddkkeen samanaikainen kédyttd suositusannoksilla moksidektiinia ja imidaklopridia
sisdltdvan paikallisvaleluliuoksen kanssa oli hyvin siedetty kerta-annoksen jdlkeen 10 kissanpennulla
tehdysséa laboratoriotutkimuksessa. Yhteiskdytttd ei kuitenkaan suositella.

Samanaikaisen kdyton turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu kenttatutkimuksissa. Laajempien
tutkimusten puuttuessa tulee noudattaa varovaisuutta kaytettdessd samanaikaisesti muita makrosyklisia
laktoneita. Tutkimuksia yhteiskaytostd ei myoskaén ole tehty siitoseldimilla.

Yliannostus:
Suositelluilla annoksilla tavattujen oireiden (ks. kohta "Haittatapahtumat”) lisdksi on yliannostuksen
yhteydessa todettu kuolaamista. Tdma oire hdvida yleensd itsestddn vuorokauden kuluessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:
Ks. kohta ”Erityiset varotoimet havittdmiselle”.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmiselle. Ekinokokkoosi on tauti, josta on ilmoitettava Maailman
eldintautijarjest6 WOAH:1le, Téman vuoksi asianmukaiselta toimivaltaiselta viranomaiselta (esim.
loistartuntoihin perehtyneeltd eldinlddkintayksikoltd) on saatava erityiset hoitoa, seurantaa ja
henkil6diden suojelua koskevat ohjeet.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan oireet (kuten ripuli, oksentelu)

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot o
i e Hermostolliset oireet (kuten haparointi ja lihasvérind)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

) Yleisoireet (kuten uneliaisuus)
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamaélld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annetaan suun kautta.

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kéyttd6n ja edistda resistenssin kehittymista.

Paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus.
Eldinlaédkettd annostellaan kerta-annoksena vahintddn 2 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohden.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Riippuen kissan painosta on annostus seuraava:

Kissan paino Milbemax vet. 4 mg/10 mg Milbemax vet. 16 mg/40 mg
kalvopaallysteiset tabletit kalvopaallysteiset tabletit
pienelle kissalle ja kissalle
kissanpennulle
0,5-1 kg 15 tabl.
>1-2 kg 1 tabl.
2-4 kg 5 tabl.
> 4-8 kg 1 tabl.
>8-12 kg 11 tabl.

Tama eldinlddke voidaan sisdllyttdd sydanmatotaudin ehkdisyohjelmaan, jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen. Hoito tdllad eldinlddkkeelld ehkdisee syddnmatotautia yhden kuukauden
ajan. Sdannolliseen syddnmatotaudin ehkdisyyn on suotavampaa kéyttdd monoterapialddkettd.

9. Annostusohjeet

Eldinlddke annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jalkeen. Ndin varmistetaan paras mahdollinen suoja
syddnmatotautia vastaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nidkyville eika ulottuville.

Al4 sdilytd yli 25 °C.

Pidé lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Puolitetun tabletin kestoaika avatussa sisdpakkauksessa on 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle
Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieligitd.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaérays.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Kalvopaillysteiset tabletit pienelle kissalle ja kissanpennulle: 17964
Kalvopaillysteiset tabletit kissalle: 17963

PVC/PE/PVdC/alumiini -ldpipainopakkaukset pahvisessa ulkopakkauksessa.

Pahvikotelossa 1 lapipainopakkaus, jossa 2 tai 4 kalvopéillysteisté tablettia.
Pahvikotelossa 1, 2, 5 tai 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 kalvopaallysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
21/02/2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Puh. +358 753252088
PV .FIN@elancoah.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Ranska


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

BIPACKSEDEL
1. Det veterindarmedicinska likemedlets namn
Milbemax vet. 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge
Milbemax vet. 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt
2. Sammansattning

Lakemedlet finns i 2 olika styrkor:

Produktens namn Milbemycinoxim  Prazikvantel = Hjilpdmne Markning
(Typ av tablett) per tablett per tablett  (rod jarnoxid

[E172])
Milbemax vet. 4 mg/10 mg 4 mg 10 mg - Ena sidan ”BC”,
filmdragerade tabletter for liten andra sidan
katt och kattunge "NA”.

(beige till brun, med artificiell
kottsmak, avlang, delbar)

Milbemax vet. 16 mg/40 mg 16 mg 40 mg 0,213 mg Ena sidan "KK?”,
filmdragerade tabletter for katt andra sidan
(rod till rédbrun, med artificiell "NA”.

kottsmak, avlang, delbar)

3. Djurslag

Katt.

4. Anvandningsomraden

For katter med, eller med risk for, blandinfektion av bandmaskar, rundmaskar i magtarmkanalen
och/eller hjartmask. Likemedlet dr endast avsett f6r anvandning mot bandmaskar och rundmaskar
eller som forebyggande behandling mot tropisk hjartmask, om samtidig behandling ar 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

Anvind inte tabletter for liten katt och kattunge” till katter som ar yngre dn 6 veckor och/eller
vager mindre dn 0,5 kg.

Anvind inte tabletter for katt” till katter som véager mindre an 2 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Magjligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till terinfektion bor 6vervagas, och

dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt ldkemedel.

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

Onodig anvindning av ldkemedel mot parasitinfektioner eller anvandning som avviker fran
instruktionerna i bipacksedeln kan &ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad
effekt. Innan beslut tas om att anvinda detta ldkemedel bor det for varje enskilt djur bestdmmas vilken
parasitart djuret dr smittad med och smittans omfattning.Aven risken fér vidare smitta bor dvervigas.
Om det inte foreligger risk for blandinfektion med bandmaskar eller rundmaskar, bor ett ldkemedel
med smalt spektrum (effekt pa en viss typ av mask) anvdndas, om detta finns tillgangligt.

Vid anvdndning av detta ladkemedel bor hénsyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om detta finns tillgéangligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Se till att katter och kattungar som vager mellan 0,5 och 2 kg far ratt tablettstyrka (4 mg

milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och rétt dos. Se dven avsnitt *Dosering for varje djurslag,
administreringssdtt och administreringsvag”.

Inga studier har utforts pa katter med gravt nedsatt allméntillstand eller individer med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till dessa djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvétta handerna efter anvandning.

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

Dréktighet och digivning:
Kan anvéndas under draktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Samtidig anvandning av likemedlet och selamektin (likemedel fran samma kemiska grupp,

makrocykliska laktoner) tolereras val. Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen
av selamektin gavs under behandling med ldkemedlet i rekommenderad dos.

Samtidig anvandning av likemedlet med en spot-on l6sning innehéllande moxidektin och
imidakloprid i rekommenderade doser tolererades vl i en laboratoriestudie pa 10 kattungar efter en
applicering, men samtidigt bruk rekommenderas inte.

Sédkerhet och effekt av samtidig anvdndning 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 utférts pa avelsdjur.



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

”Biverkningar”), dven dregling forekomma. Detta kommer normalt att férsvinna av sig sjdlvt inom ett
dygn.

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

Andra forsiktighetsatgarder:
Ekinokockos (t.ex. rdvens dvargbandmask) utgor en risk for manniska. Eftersom ekinokockos ar en

sjukdom som ska anmadlas till Varldsorganisationen for djurhdlsa (WOAH) maste sarskilda riktlinjer
for behandling och uppfoljning, samt for personers sdkerhet, erhallas fran behoriga myndigheter (t.ex.
experter eller institutioner for parasitologi).

7. Biverkningar

Katt:

Mycket séllsynta Storningar i magtarmkanalen (sdsom diarré, krdkningar)
(férre @n 1 av 10 000 behandlade Overkénslighetsreaktion

djur, enstaka rapporterade hindelser | Storningar i nervsystemet (sasom svarigheter att samordna
inkluderade): rorelser och muskelryckningar)

Allmén paverkan (sasom slohet)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns 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 godkdnnande for férsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Ges via munnen.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvdndning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas s& noggrant som mojligt.
Lédkemedlet ges i en ldgsta rekommenderad dos pa 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per
kg kroppsvikt, som engangsdos.

Beroende pa kattens vikt &r den faktiska doseringen féljande:
Milbemax vet. 4 mg/10 mg
Kattens vikt | filmdragerade tabletter for liten
katt och kattunge

Milbemax vet. 16 mg/40 mg
filmdragerade tabletter for katt

0,5-1 kg 1 tablett
over 1-2 kg 1 tablett
2-4 kg 14 tablett
over 4-8 kg 1 tablett
over 8-12 kg 114 tablett

Léakemedlet kan anvdndas som forebyggande behandling av tropisk hjartmask, om samtidig
behandling mot bandmask &r befogad. Behandling ger ett forebyggande skydd under en manad mot


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

hjartmask. For regelbunden forebyggande behandling av hjartmask dr anvandning av ett likemedel
med endast en aktiv substans att foredra.
9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska ges med eller efter foderintag, vilket sakerstdller optimalt skydd mot hjartmask.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet som anges pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarheten for halverade tabletter &r 6 manader i 6ppnad innerférpackning.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta ldkemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge: 17964
Filmdragerade tabletter for katt: 17963

Blister av PVC/PE/PVdC/aluminium i en ytterkartong.

Kartong med 1 blister med 2 eller 4 filmdragerade tabletter.
Kartong med 1, 2, 5 eller 10 blister med 10 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
21/02/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsédljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Elanco GmbH, Heinz-L.ohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Tel.: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrike


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

