Prazo de validade das metades de comprimido apds a primeira abertura do
acondicionamento primario: 6 meses.

As metades de comprimido devem ser conservadas a temperatura inferior a
25°C no blister de origem e utilizadas na préxima administragéo.

Conservar o blister na embalagem exterior.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e
na embalagem, depois de EXP. A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos os animais que vivam
na mesma casa.

Para controlar eficazmente a infegéo por parasitas deve-se tomar em
consideragao a informagéo epidemioldgica local (informag&o sobre a
presenca de parasitas e respetiva suscetibilidade a determinado tratamento)
e as condicdes de vida do gato.

Quando esta presente a infegdo com D. caninum, deve-se ter em
consideragao o tratamento concomitante para parasitas intermediarios, tais
como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfegéo.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular
de anti-helminticos (medicamentos antiparasitarios) na sequéncia da
administracéo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais:

Né&o foram efetuados estudos com gatos gravemente debilitados ou animais
com fung&o hepatica ou renal seriamente comprometida. A administragdo do
medicamento veterinario ndo é recomendada nestes animais ou apenas em
conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Certifique-se de que os comprimidos administrados aos gatos e gatinhos

com peso entre 0,5 kg e <2 kg sejam da dosagem apropriada (4 mg de
milbemicina oxima / 10 mg de praziquantel) e a dose apropriada (1/2 ou 1
comprimido) para a faixa de peso correspondente (1/2 comprimido para gatos
com peso de 0,5 a 1 kg; 1 comprimido para gatos com peso > 1 a 2 kg).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou
algum dos excipientes devem evitar todo o contacto com o medicamento
veterinario.

Em caso de ingestéo acidental dos comprimidos, particularmente por uma
crianga, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos apés a administracdo do medicamento veterinario.

A Equinococose representa um risco para os seres humanos e é uma
doenca de notificacéo obrigatéria & Organizagédo Mundial de Saude Animal
(OIE); é necessario obter orientagdes especificas sobre o tratamento,
acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades
competentes.

Gestacéo e lactacdo:
0O medicamento veterinario pode ser administrado a gatos reprodutores,

incluindo gatas gestantes e lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo:

A administrag@o concomitante de milbemicina oxima e praziquantel com
selamectina é bem tolerada.

Néao foram observadas interagBes quando a dose recomendada da lactona
macrociclica selamectina foi administrada durante o tratamento com o
medicamento veterinario na dose recomendada. Na auséncia de mais
estudos, recomenda-se precaugdo na administracdo concomitante do
medicamento veterinario com outras lactonas macrociclicas. Também nao
foram realizados estes estudos com animais reprodutores.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem, além dos sinais observados na dose
recomendada (ver 6), pode ser observada salivagao excessiva. Os sintomas
desapareceréo espontaneamente ao fim de um dia.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO
DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos
domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos
veterinérios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a
protecdo do ambiente.

Milbactor néo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode
constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
1.10.2021

15. OUTRAS INFORMAGOES

Caixa com 1 blister contendo 4 comprimidos.
Caixa com 12 blisters, cada blister contendo 4 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira
contactar o representante local do titular da Autorizagéo de Introdugao no
Mercado.

INDLAGSSEDDEL

Milbactor

16 mg/40 mg

Milbactor® 16 mg/40 mg filmovertrukne tabletter til katte, der vejer
mindst 2 kg

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Fremstiller ansvarlig for bavtchfriqivelse:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

Lokal repraesentant:
Ceva Animal Health A/S

Ladegardsvej 2

7100 Vejle

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Milbactor® 16 mg/40 mg filmovertrukne tabletter til katte, der vejer mindst 2 kg

Milbemycinoxim/praziquantel

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder:

Aktivt stof:
Milbemycinoxim 16 mg
Praziquantel 40 mg

Radbrune, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den
ene side.
Tabletten kan deles i to dele.

4. INDIKATIONER

Behandling af blandede infektioner fra umodne og voksne cestoder og
nematoder fra fglgende arter:

Bandelorm:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis.

Rundorm:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis), hvis samtidig behandling
mod cestoder er indiceret.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til katte, der vejer mindre end 2 kg.
Bar ikke anvendes ved kendt overfglsomhed over for de aktive stoffer, eller
over for et eller flere hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

| meget sjeeldne tilfeelde er der, iseer i unge katte, observeret falgende tegn:
systemiske tegn (sasom slgvhed), neurologiske tegn (sasom
muskelrystelser og ataksi - ukoordinerede bevaegelser) og/eller
gastrointestinale tegn (sésom opkastning og diarré) efter administration af
kombinationen af milbemycinoxim og praziquantel.

| meget sjeeldne tilfeelde er der observeret overfalsomhedsreaktioner efter
administration af produktet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

+ Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i Iabet af en behandling)

+ Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

+ |kke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede
dyr)

+ Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

* Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Katte (der vejer mindst 2 kg)
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Dyrene ber vejes for at sikre ngjagtig dosering.

Mindste anbefalede dosis: 2 mg milbemycinoxim og 5 mg praziquantel pr.
kg givet som oral éngangsbehandling.

Afheengig af kattens veegt er doseringen falgende:

Veegt Filmovertrukne tabletter til katte (rade tabletter)
2-4kg Y5 tablet

overd-8kg |1 tablet

over 8 - 12kg | 1% tablet

Veer opmaeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Preaeparatet gives sammen med foder eller efter et mindre maltid. Pa denne

made sikres optimal beskyttelse mod hjerteorm.

Praeparatet kan anvendes i et program til forebyggelse af hjerteorm, hvis
samtidig behandling mod baendelorm er indiceret. Preeparatet har en
forebyggende effekt pa hjerteorm pa mindst en maned. Til regelmaessig
forebyggelse af hjerteorm ber veelges et enkeltstofpraeparat.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt. Der er ingen
seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette
veterinzerlaegemiddel.

| salgspakning:

Efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder for halverede tabletter.
Halverede tabletter bar opbevares under 25 °C i den originale
blisterpakning, og anvendes ved den efterfalgende administration.

Opbevar blisterpakningen i den ydre aeske.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
asken efter (EXP). Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

12. SERLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart
Det anbefales at behandle alle dyr i husstanden samtidig.

Til effektiv kontrol af ormeinfektion, ber der tages hensyn til lokal
epidemiologisk information (information om tilstedeveerelse af parasitter og
deres folsomhed overfor bestemte ormebehandlinger) samt kattens levevilkar.

Nar infektion med baendelorm D. caninum er til stede, ber samtidig
behandling af mellemveerter, sasom lus og lopper, overvejes for at undga
re-infektion.

Parasitresistens over for en specifik type af ormemidler kan udvikles som
falge af hyppig, gentagen brug af et ormemiddel af den pageeldende type.

Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Der er ikke foretaget undersagelser med alvorligt svaekkede katte eller dyr
med vaesentligt nedsat nyre- eller leverfunktion. Praeparatet anbefales ikke
anvendt til sadanne dyr eller kun anvendt efter en risikovurdering foretaget
af den ansvarlige dyrleege.

Sarg for, at katte og killinger, der vejer mellem 0,5 kg og < 2 kg, far den
rigtige tabletstyrke (4 mg milbemycinoxim/10 mg praziquantel) og den rigtige
dosis (' eller 1 tablet) i forhold til veegtintervallet (% tablet til katte der vejer
0,5 til 1 kg; 1 tablet til katte der vejer > 1 til 2 kg).

Sarlige forsigtighedsregler der skal trffes af personer, der
administrerer lzegemidiet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for
et eller flere af hjeelpestofferne ber undga kontakt med veterinerlaegemidlet.
| tilfeelde af utilsigtet tabletindtagelse, iseer hos bern, ber der straks sgges
leegehjeelp, og preeparatets indlzegsseddel eller etiket bar vises til laegen.
Vask haender efter brug.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en
anmeldelsespligtig sygdom til Verdensorganisationen for Dyresundhed
(World Organisation for Animal Health, OIE), skal specifikke retningslinjer fra
kompetente myndigheder vedrgrende behandling og opfelgning samt
vedrgrende beskyttelsesforanstaltninger for mennesker falges.

Draegtighed og diegivning
Praeparatet kan anvendes til aviskatte inklusive draegtige og diegivende katte.

Interaktion med andre lgemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af milbemycinoxim og praziquantel med selamectin er
veltolereret. Der blev ikke observeret interaktioner ved administration af den
anbefalede dosis af den makrocykliske lakton selamectin under behandling
med milbemycinoxim og praziquantel i den anbefalede dosis.

I mangel pa yderligere studier ber der udvises forsigtighed ved samtidig
brug af preeparatet og andre makrocykliske laktoner. Sddanne studier er
heller ikke udfert pa avisdyr.

Overdosis

| tilfelde af overdosering er der foruden de symptomer, der ses ved den
anbefalede dosis (se pkt. 6), observeret savlen. Dette symptom vil normalt
forsvinde spontant inden for en dag.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

Milbactor ma ikke udledes i vandigb, da dette kan vaere farligt for fisk og
andre organismer i vandet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
1.10.2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

fEske med 1 blisterpakning indeholdende 4 tabletter.
fEske med 12 blisterpakninger, hver blisterpakning indeholder 4 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser markedsfgres ngdvendigyis.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel.
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