HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Novartis Hungaria Kft.

1114 Budapest, Bartok B. u. 43-47.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:

Novartis Santé Animale S.A.S, Huningue (Franciaorszag)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Milbemax® tabletta kistestl és kdlyokkutyaknak A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 tabletta tartalmaz:
aktiv hatdbanyagok:

milbemicin oxim 2,5 mg
praziquantel 25,0 mg
vivOanyag: ad 125 mg
4. JAVALLAT(OK)

Kutyakban: a kovetkezo, kifejlett fonal- és galandféregfajok altal okozott kevert fertézések kezelésére:

Galandférgek: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Fonalférgek: Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Crenosoma vulpis (a fertdzés
mértékének csokkentése), Angiostrongylus vasorum (a fertdézés mértékének csokkentése)

A készitmény a Dirofilaria immitis larvak elpusztitasaval a szivférgesség megeldzésére is hasznalhato, ha a galandférgek elleni
egyideju kezelés indokolt.

5. ELLENJAVALLATOK
A tablettat ne hasznaljuk 2 hetes kor és/vagy 0,5 kg testtomeg alatti kutyakon.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel, értesitse errdl a kezeld
allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Minimalis ajanlott adag: 0,5 mg milbemicin oxim és 5 mg praziquantel/ttkg szajon at, egy alkalommal.
Testtomeg Milbemax tabletta kistestii és kolyokkutydknak
0,5-1kg 1/2 tabletta
>1-5kg 1 tabletta
>5-10kg 2 tabletta

Ha szivférgesség elleni prevencio torténik, és ugyanakkor galandféreg elleni kezelés sziikséges, a Milbemax helyettesitheti
a szivférgesség elleni egykomponensii termékkel valo kezelést.

Angiostrongylus vasorum fert6zottség esetén a Milbemax 4 egymast kovetd alkalommal, 1 hetes idékozokkel adagolando.
Ha egyidejii galandférgesség elleni kezelés indokolt, javasolt egyszeri Milbemax adaggal inditani, majd a fennmarado
harom, hetenkénti kezelést egykomponensii milbemicin oximot tartalmazoé termékkel végrehajtani.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
A termék vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy kevés taplalék elfogyasztisa utan adando.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhet6.



11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

A Dblisztert tartsuk a kiils6 kartondobozban, hogy a fénytdl megovjuk.

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati idé 1 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Tiladagolas

Tutladagolas esetén pupillatagulat, depresszio, nyalzas, részleges bénulas, remegés és/vagy imbolygd jaras fordulhat el
némely kutyanal. A tiinetek spontan elmtlnak 1 nap alatt. Ellenszer nem ismeretes.

Kiilonleges figyelmeztetések felhasznalaskor

Nagy szamu keringé mikrofilaria esetében a kutyak kezelése hiperszenzitiv reakcidban nyilvanulhat meg, igymint sépadt
nyalkahartyak, hanyas, remegés, nehezitett 1égzés vagy intenziv nyalzas. Ezek a reakcidk az elpusztult vagy elpusztuloban
1évé mikrofilaridkbol kiszabaduld proteinekkel kapcsolatosak és nem a termék direkt toxicitdsdnak hatdsai. A
microfilaremiaban szenvedd kutyak kezelése ezért nem javasolt.

A szivférgesség szempontjabol veszélyes teriileteken, vagy ha a kutya szivférgességgel ismerten fert6zott teriiletre utazik,
vagy ilyen teriiletrl érkezik, mieldtt kezelnénk Milbemaxal, allatorvosi konzultacid javasolt, hogy kizarhassunk barmely
egyideji Dirofilaria immitis-szel valo fertéz6dést. Pozitiv diagndzis esetén a Milbemax adagolasa el6tt a kifejlett férgek
elleni kezelés is sziikséges.

Az Echinococcus altal okozott fert6zodés kockazatot jelent az emberre nézve. Echinococcosis esetén specialis iranyelvek
kovetendok a kezelés soran és a személyi fertézésvédelemre iigyelni kell. Parazitologus szakértovel vagy intézettel kell
konzultalni.

Sulyosan legyengiilt vagy csokkent vese- és majfunkcioji kutydkkal nem torténtek kisérletek. A termék ilyen allatok
kezelésére nem javasolt vagy csak a haszon/kockéazat mértékének allatorvos altal torténd értékelése utan.

Négy hétnél fiatalabb kutyaknal a galandféreg fertdzottség ritkan fordul eld. Ezért 4 hetes kor alatti kutyak kezelése
kombinacios termékkel sziikségtelen lehet.

Rezisztencia barmely, a csoportba tartozé anthelmintikummal vald gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Hasznalat utan mossunk kezet.
Véletlen lenyelés esetén, kiilondsen gyermeknél, forduljunk orvoshoz és mutassuk meg a készitmény dobozat és/vagy hasznalati
utasitasat.

A milbemicinnel val6 kisérletek azt mutattak, hogy bizonyos Collie vagy ezzel rokon kutyafajtakhoz tartozd egyedekben a
biztonsagi sav kisebb, mint egyéb fajtaknal. Ezekben a kutyakban az ajanlott dozist szigortan be kell tartani. A Milbemax
toleranciajat ezen fajtak kolyokkutyainal nem vizsgaltak.

Collie féléknél a klinikai tiinetek hasonldak a kutyapopulacio tuladagolasa esetén altalanosan tapasztalt tiinetekhez.

Kolcsonhatasok mas készitményekkel és az interakciok egyéb formai

Az éllatok a MILBEMAX ¢s a szelamektin egyiittes adasat jol toleraljak. A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo
szelamektin ajanlott dozisaval, valamint a MILBEMAX javasolt adagjaval végzett kezelés soran, kolcsonhatast nem figyeltek
meg. Tovabbi vizsgalatok hianyaban, eldvigyazatosan kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok MILBEMAX-szal torténd
egylittes alkalmazasa sordn. Nem végeztek ilyen jellegti kisérletet tenyészallatokkal sem.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

rrrrrr

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2007. februar 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdoség

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyodgyaszati készitmény.
Kizarélag allatgyogyaszati felhasznalasra.



Forgalmazhatosag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és bonthatosag
Csomagolasi egységek:
2 tabletta bliszterben, dobozban,
4 tabletta bliszterben, dobozban,
10 tabletta bliszterben, dobozban,
20 tabletta bliszterben, dobozban,
50 tabletta bliszterben, dobozban,
100 tabletta bliszterben, dobozban.
A 20, 50 és 100 tablettas kiszerelés bonthato.
Nem minden csomagolasi egység keriil kereskedelmi forgalomba.

Torzskonyvi szam:
1468/2005.



HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Novartis Hungaria Kft.

1114 Budapest, Bartok B. u. 43-47.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:

Novartis Santé Animale S.A.S, Huningue (Franciaorszag)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Milbemax® tabletta kutyaknak A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 tabletta tartalmaz:
aktiv hatdbanyagok:

milbemicin oxim 12,5 mg
praziquantel 125,0 mg
vivbanyag: ad  625,0 mg
4. JAVALLAT(OK)

Kutyakban: a kovetkezo, kifejlett fonal- és galandféregfajok altal okozott kevert fertézések kezelésére:

Galandférgek: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Fonalférgek: Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Crenosoma vulpis (a fertdzés
mértékének csokkentése), Angiostrongylus vasorum (a fertdzés mértékének csokkentése)

A készitmény a Dirofilaria immitis larvak elpusztitasaval a szivférgesség megeldzésére is hasznalhato, ha a galandférgek elleni
egyideju kezelés indokolt.

5. ELLENJAVALLATOK
A tablettat ne adjuk 5 kg testtomeg alatti kutyaknak.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl a kezeld
allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Minimalis ajanlott adag: 0,5 mg milbemycin oxim és 5 mg praziquantel/ttkg szajon at, egy alkalommal.
Testtomeg Milbemax tabletta kutydknak
5-25kg 1 tabletta
>25-50kg 2 tabletta
>50-75kg 3 tabletta

Ha szivférgesség elleni prevencio torténik, és ugyanakkor galandféreg elleni kezelés sziikséges, a Milbemax helyettesitheti
a szivférgesség elleni egykomponensii termékkel valo kezelést.

Angiostrongylus vasorum fertdzottség esetén a Milbemax 4 egymast koveto alkalommal, 1 hetes idokozokkel adagolando.
Ha egyidejii galandférgesség elleni kezelés indokolt, javasolt egyszeri Milbemax adaggal inditani, majd a fennmarado
harom, hetenkénti kezelést egykomponensii milbemicin oximot tartalmazoé termékkel végrehajtani.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
A termék vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy kevés taplalék elfogyasztisa utan adando.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhet6.



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolandoé.

A blisztert tartsuk a kiils6 kartondobozban, hogy a fénytdl megdvjuk.
Lejarati idd: 2 év.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Tiladagolas

Tutladagolas esetén pupillatagulat, depresszio, nyalzas, részleges bénulds, remegés és/vagy imbolygd jaras fordulhat el
némely kutyanal. A tiinetek spontan elmtlnak 1 nap alatt. Ellenszer nem ismeretes.

Kiilonleges figyelmeztetések felhasznalaskor

Nagy szamu keringé mikrofilaria esetében a kutyak kezelése hiperszenzitiv reakcidban nyilvanulhat meg, igymint sépadt
nyalkahartyak, hanyas, remegés, nehezitett 1égzés vagy intenziv nyalzas. Ezek a reakcidk az elpusztult vagy elpusztuloban
1évé mikrofilaridkbol kiszabaduldé proteinekkel kapcsolatosak és nem a termék direkt toxicitdsdnak hatdsai. A
microfilaremiaban szenvedd kutyak kezelése ezért nem javasolt.

A szivférgesség szempontjabol veszélyes teriileteken, vagy ha a kutya szivférgességgel ismerten fert6zott teriiletre utazik,
vagy ilyen teriiletrél érkezik, mieldtt kezelnénk Milbemaxal, allatorvosi konzultacid javasolt, hogy kizarhassunk barmely
egyideji Dirofilaria immitis-szel valo fertézodést. Pozitiv diagndzis esetén a Milbemax adagolasa el6tt a kifejlett férgek
elleni kezelés is sziikséges.

Az Echinococcus altal okozott fert6zodés kockazatot jelent az emberre nézve. Echinococcosis esetén specialis iranyelvek
kovetenddk a kezelés soran és a személyi fertézésvédelemre iigyelni kell. Parazitologus szakértovel vagy intézettel kell
konzultalni.

Sulyosan legyengiilt vagy csokkent vese- és majfunkcioji kutydkkal nem torténtek kisérletek. A termék ilyen allatok
kezelésére nem javasolt vagy csak a haszon/kockéazat mértékének allatorvos altal torténd értékelése utan.

Négy hétnél fiatalabb kutyaknal a galandféreg fert6zottség ritkan fordul elé. Ezért 4 hetes kor alatti kutyak kezelése
kombinacios termékkel sziikségtelen lehet.

Rezisztencia barmely, a csoportba tartozé anthelmintikummal vald gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Hasznalat utan mossunk kezet.
Véletlen lenyelés esetén, kiilondsen gyermeknél, forduljunk orvoshoz és mutassuk meg a készitmény dobozat és/vagy hasznalati
utasitasat.

A milbemicinnel val6 kisérletek azt mutattak, hogy bizonyos Collie vagy ezzel rokon kutyafajtakhoz tartozé egyedekben a
biztonsagi sav kisebb, mint egyéb fajtaknal. Ezekben a kutyakban az ajanlott dozist szigortan be kell tartani. A Milbemax
toleranciajat ezen fajtak kolyokkutyainal nem vizsgaltak.

Collie féléknél a klinikai tiinetek hasonldak a kutyapopulacio tuladagolasa esetén altalanosan tapasztalt tiinetekhez.

Kolcsonhatasok mas készitményekkel és az interakciok egyéb formai

Az allatok a MILBEMAX ¢és a szelamektin egyiittes adasat jol toleraljak. A makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo
szelamektin ajanlott dozisaval, valamint a MILBEMAX javasolt adagjaval végzett kezelés soran, kolcsonhatast nem figyeltek
meg. Tovabbi vizsgalatok hianyaban, elévigyazatosan kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok MILBEMAX-szal torténd
egylittes alkalmazasa sordn. Nem végeztek ilyen jellegti kisérletet tenyészallatokkal sem.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

rrrrrr

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2007. februar 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdoség

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
Kizarélag allatgyogyaszati felhasznalasra.



Forgalmazhatosag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és bonthatosag
Csomagolasi egységek:
2 tabletta bliszterben, dobozban,
4 tabletta bliszterben, dobozban,
10 tabletta bliszterben, dobozban,
20 tabletta bliszterben, dobozban,
50 tabletta bliszterben, dobozban,
100 tabletta bliszterben, dobozban.

Nem minden csomagolasi egység kertiil kereskedelmi forgalomba.
A 20, 50 és 100 tablettas kiszerelés bonthato.

Torzskonyvi szam
1469/2005.



	Milbemax kistestü és kölyökkutya
	Milbemax kutyának

