HASZNALATI UTASITAS

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve és cime:

Novartis Hungaria Kft.

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

A felszabaditasért felelés gyarté az EEA teriiletén:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Milbemax® filmtabletta kistestii és kolyokmacskaknak A.U.V.

3. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 tabletta tartalmaz:

aktiv hatéanyag:

milbemicin oxim 4 mg
praziquantel 10 mg
vivbanyag ad 130 mg
4. JAVALLATOK
Macskakban a kdvetkezo, fejletlen és kifejlett fonal- és galandféregfajok altal okozott kevert fertdzések kezelésére:
Galandférgek:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
Fonalférgek:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati
A készitmeény szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére is hasznalhato, ha a galandférgek elleni egyideji kezelés
indokolt.

5 .ELLENJAVALLATOK
A kis és kolyokmacskak részére szolgalo tablettat ne hasznaljuk 6 hetes kor és/vagy 2 kg-os teststly alatt.

6 .MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek

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

7. CELALLAT FAJOK
Macska.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT FAJONKENT

Minimalis ajanlott adag: 2 mg milbemicin oxim és 5 mg praziquantel/ttkg szdjon at, egy alkalommal.
A termék egyszerre vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy kevés taplalék elfogyasztasa utan adando.

Testtomeg Milbemax tabletta kistestii és kolyokmacskaknak
0,5-1kg 1/2 tabletta
>1-2kg 1 tabletta

Ha szivférgesség elleni prevencio torténik, és ugyanakkor galandféreg elleni kezelés sziikséges, a Milbemax helyettesitheti
a szivférgesség elleni termékkel vald kezelést. A Milbemax szivférgesség elleni preventiv hatasa 1 honapig tart. Rendszeres
szivféreg prevencio esetén egykomponensii termék hasznalata javasolt.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
A termék egyszerre vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy kevés taplalék elfogyasztasa utan adando.
Ha igy adagoljuk, optimalis védelmet biztositunk szivférgesség ellen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

A blisztert tartsuk a kiilsé kartondobozban, hogy a fénytdl megovjuk.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati idé 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Taladagolas

Tuladagolas esetén izomremegés fordulhat elé némely macskanal.. A tiinetek spontan elmtlnak 1 nap alatt. Ellenszer nem
ismeretes.

Kiilonleges figyelmeztetések felhasznalaskor

Az Echinococcus éltal okozott fertéz6dés kockazatot jelent az emberre nézve. Echinococcosis esetén specialis iranyelvek
kovetenddk a kezelés soran és a személyi fertézésvédelemre tigyelni kell. Parazitologus szakértével vagy intézettel kell
konzultalni.

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

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

Vembhesség, laktacié alatti alkalmazas
A Milbemax hasznalhato tenyészallatoknal, beleértve a vemhes és szoptaté macskakat is.

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, eldvigyazatosan kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok MILBEMAX-szal torténd
egyiittes alkalmazasakor. Nem végeztek ilyen jellegli 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 hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2007. februar 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK
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.
Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

Rendelhetdoség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
Kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasra.

Forgalmazhato6sag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



HASZNALATI UTASITAS

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve és cime:

Novartis Hungaria Kft.

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

A felszabaditasért felelos gyarté az EEA teriiletén:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Milbemax® filmtabletta macskdknak A.U.V.

3. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 tabletta tartalmaz:

aktiv hatdéanyag:

milbemicin oxim 16 mg
praziquantel 40 mg
vivOanyag ad 130 mg
4. JAVALLATOK

Macskakban: fejletlen és kifejlett fonal- és galandférgek kevert fert6zéseinek kezelésére a kovetkezd fajoknal:
Galandférgek: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis

Fonalférgek: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati

A készitmény a Dirofilaria immitis larvak elpusztitdsaval a szivférgesség megeldzésére is hasznalhat6, ha a galandférgek
elleni egyideji kezelés indokolt.

5 ELLENJAVALLATOK
Ne hasznaljuk 2 kg testtomeg alatti macskaknal.

6 .MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

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

7. CELALLAT FAJOK
Macska.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT FAJONKENT
Minimalis ajanlott adag: 2 mg milbemicin oxim és 5 mg praziquantel/ttkg széjon at, egy alkalommal.
Testtomeg Milbemax tabletta macskaknak
> 2-4kg 1/2 tabletta
>4-8kg 1 tabletta
>8—-12kg 1 1/2 tabletta

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

A Milbemax 1 hénapos védelmet biztosit szivférgesség ellen. Szivférgesség folyamatos megeldzésére egykomponensii
termék hasznalata javasolt.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
A termék egyszerre vagy kevés taplalékkal egyiitt, vagy kevés taplalék elfogyasztasa utan adando.
Ha igy adagoljuk, optimalis védelmet biztositunk szivférgesség ellen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

A blisztert tartsuk a kiils6 kartondobozban, hogy a fénytdl megdvjuk.



A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati idé 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Tiladagolas

Tutladagolas esetén izomremegés fordulhat el6 némely macskanal.. A tiinetek spontan elmulnak 1 nap alatt. Ellenszer nem
ismeretes.

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Az Echinococcus altal okozott fert6zddés 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 majfunkcioju macskakkal nem torténtek kisérletek. A termék ilyen allatok
kezelésére nem javasolt vagy csak a haszon/kockéazat mértékének allatorvos altal torténd értékelése utan.

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

Vembhesség, laktacié alatti alkalmazas
A Milbemax hasznalhato6 tenyészallatoknal, beleértve a vemhes és szoptatdé macskakat is.

Kolesonhatasok mas készitményekkel és az interakcidk 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, kélcsonhatast nem figyeltek
meg. Tovabbi vizsgalatok hianyaban, eldvigyazatosan kell eljarni egyéb makrociklikus laktonok MILBEMAX-szal torténd
egylittes alkalmazasakor. Nem végeztek ilyen jellegii 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 allatgyodgyaszati készitményekbdl szarmazéd hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2007. februar 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK
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.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Rendelhetdség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Kizarélag allatgyogyaszati felhasznalasra.

Forgalmazhatosag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
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