PAKKAUSSELOSTE

Milbemax vet. tabletit pienille koirille ja koiranpennuille

Milbemax vet. tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Milbemax vet. tabletit pienille koirille ja koiranpennuille
Milbemax vet. tabletit koirille

milbemysiinioksiimi, pratsikvanteeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Milbemax vet. -tabletteja on kahta vahvuutta:

Valmisteen nimi Milbemysiinioksiimi
Valmisteen kuvaus per tabletti

Pratsikvanteeli
per tabletti

Apuaineita

Milbemax vet., tabletit pienille koirille ja

koiranpennuille

(Valkoinen, pitkdnomainen, molemmilla

puolilla jakouurre, toisella puolella merkintd 2,5 mg
”AA” ja toisella "NA”)

25 mg

125 mg asti

Milbemax vet., tabletit koirille (valkoinen,
pyored, toisella puolella merkintd "CCA” ja
toisella "NA”) 12,5 mg

125 mg

625 mg asti

4. KAYTTOAIHEET

Milbemax vet. on tarkoitettu aikuisvaiheessa olevien heisi- ja pyoromatojen aiheuttamien

sekatartuntojen hoitoon koiralla:

* Heisimadot: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.



» Py6romadot: Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Thelazia
callipaeda

Crenosoma vulpis -infektion hoidossa valmistetta kiytetddn infektion voimakkuuden alentamiseen.
Angiostrongylus vasorum -infektion hoidossa valmistetta kdytetdén epédkypsien (L5) ja kypsien
aikuisten matojen aiheuttaman infektion voimakkuuden alentamiseen (ks. hoito-ohje ja estohoito-ohje
kohdassa Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eléinlajeittain).

Thelazia callipaeda: ks. hoito-ohje kohdassa Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eléinlajeittain.

Valmistetta voidaan kéyttda syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkdisyyn, jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen.

5. VASTA-AIHEET
Al kiyti Milbemax vet. tabletteja pienille koirille ja koiranpennuille alle 2-viikkoisille ja/tai alle

0,5 kg:n painoisille koirille.

Ali kiytd Milbemax vet. tabletteja koirille alle 5 kg:n painoisille koirille.
Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koirilla on hyvin harvinaisissa tapauksissa todettu yliherkkyysreaktioita, yleisoireita (kuten
uneliaisuutta), hermostollisia oireita (kuten lihasvérina ja haparointi) ja/tai ruoansulatuskanavan
oireita (kuten oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus ja kuolaus) tdimén eldinlddkkeen kdyton yhteydessa.
Haittavaikutusten esiintyvyys méaaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Milbemax vet. -tabletteja annostellaan vahintdan 0,5 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohden.

Riippuen koiran painosta on annostus seuraava:

Koiran paino Milbemax vet. pienille koirille ja koiran Milbemax vet. koirille
pennuille

0,5-1 kg V5 tablettia (pitkdnomainen, valkoinen)

> 1-5 kg 1 tabletti (pitkdinomainen, valkoinen)

>5-10 kg 2 tablettia (pitkdnomainen, valkoinen)




5-25 kg 1 tabletti (pyored, valkoinen)

>25-50 kg 2 tablettia (pyored, valkoinen)

> 50-75 kg 3 tablettia (pyored, valkoinen)

Jos koira saa hoitoa syddnmatojen ehkdisyyn ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa, Milbemax
vet. -valmisteella voidaan korvata syddnmatojen ehkdisyyn kaytetty monoterapialdike.
Angiostrongylus vasorum -infektion hoidossa valmistetta annetaan 4 kertaa viikon vélein. Jos
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, suositellaan, ettid valmisteella hoidetaan kerran ja sen
jilkeen hoitoa jatketaan vain milbemysiinioksiimia sisdltavallad ladkkeelld kolme jiljelld olevaa
viikkoa.

Alueilla, joilla Angiostrongylus vasorum- tartuntaa esiintyy, yleisesti ja jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen, valmisteen kaytto neljén viikon vilein estdd Angiostrongylus vasorum -
infektiota vahentdmalld epédkypsien (L5) ja kypsien aikuisten matojen lukumééraa.

Thelazia callipaeda -infektion hoidossa milbemysiinioksiimi annetaan kaksi kertaa seitsemén péivan
vélein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, valmisteella voidaan korvata pelkkai
milbemysiinioksiimia sisiltivd monoterapialdike.

9. ANNOSTUSOHJEET

Antotapa ja antoreitti
Milbemax vet. -tabletit annetaan kerta-annoksena suun kautta yhdessa ruoan kanssa tai ruokailun
jélkeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al siilyti yli 30 °C.

Sdilyta ldpipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ei saa kayttdad pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdiviméadrin jalkeen. Erddantymispéivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Puolitettujen tablettien kestoaika on yksi kuukausi (tabletit pienille koirille ja koiranpennuille).

12. ERITYISVAROITUKSET
Eldimille.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet.

Kun kyseessa on D. caninum -heisimatoinfektio, eldinladkarin kanssa on keskusteltava vili-isintien,
kuten kirppujen ja tdiden, samanaikaisesta hddtohoidosta, jotta infektion uusiutuminen voidaan
vilttaa.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi Collie-
sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. N4illd roduilla suositusannostusta tulee noudattaa
tarkoin. Tutkimuksia ei ole tehty ndiden rotujen nuorilla pennuilla. Collieilla tavattavat kliiniset oireet
muistuttavat oireita, joita yleensé esiintyy koirilla yliannostuksen yhteydessé.




Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Eldimet tulisi punnita oikean annostuksen varmistamiseksi.

Koirilla, joilla on suuria médrid kiertdvid mikrofilarioita, voi joskus hoidon aikana esiintyé
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Namé reaktiot liittyvit kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivitka ne ole valmisteen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tdmén takia valmisteen
kayttod mikrofilarioista kérsiville koirille ei suositella.

Dirofilariariskialueilla oleskellessa tai jos tiedetéén, ettd koira on matkustanut riskialueilla,
suositellaan eldinladkarin tarkastusta ennen Milbemax vet. -hoidon aloittamista, jotta suljettaisiin pois
mahdollinen jo tapahtunut Dirofilaria immitis -tartunta. Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on
tarpeen ennen Milbemax vet. -valmisteen antoa.

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmiselle. Ekinokokkoositapauksissa on noudatettava erityisié hoitoa,
valvontaa ja henkildiden suojelua koskevia ohjeita ja otettava yhteytti loistartuntoihin perehtyneeseen
eldinladkintayksikkoon.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla eiké yksil@ill4, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Valmistetta ei suositella kdytettiviksi téllaisille eldimille tai sitd tulee kédyttaa
vain eldinlddkarin hyoty-riskiarvion jélkeen.

Alle 4-viikkoisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat epétavallisia. Alle 4-viikkoisten eldinten
yhdistelmihoito saattaa tdmain takia olla tarpeetonta.

Loinen voi tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén matolddkkeille, jos timén ryhmén ladkkeita
kaytetdan usein toistuvasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Kédet on pestédvi ladkkeen kiyton jdlkeen.

Jos vahingossa nielet tabletteja tai etenkin jos lapsi vahingossa nielee tabletteja, kidnny vélittomasti
ladkérin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja imetys:
Milbemax vet. -valmistetta voidaan kayttia siitoseldimilld, mukaanlukien kantavat ja imettdvét nartut.

Yhteisvaikutukset muiden ldidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Milbemax vet. -valmisteen ja selamektiinin samanaikainen kayttd on hyvin siedettyi. Interaktioita ei
tullut esille, kun selamektiinid, joka on makrosyklinen laktoni, annettiin Milbemax vet. -hoidon
aikana. Molempia ladkkeitd annettiin suositeltuina annoksina. Laajempien tutkimusten puuttuessa
tulee noudattaa varovaisuutta kéytettidesséd samanaikaisesti Milbemax vet. -valmistetta ja muita
makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskdytostd ei mydskéén ole tehty lisddntyvilld eldimillé.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldékkeet):
Muita kuin suositelluilla annoksilla tavattuja oireita (ks. Haittavaikutukset) ei ole todettu.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeiti ei saa heittdd viemariin.
Kysy kayttdméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkériltisi tai apteekista. Nima toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

02.02.2021

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoot:

Pahvikotelossa 2 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Pahvikotelossa 4 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Pahvikotelossa 10 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Pahvikotelossa 20 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Pahvikotelossa 50 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Pahvikotelossa 100 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.



Bipacksedel

Milbemax vet., tabletter for sma hundar och valpar
Milbemax vet., tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsiljning:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milbemax vet.

tabletter for smd hundar och valpar
Milbemax vet.

tabletter for hundar
milbemycinoxim, prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
Milbemax vet. finns i 2 olika styrkor f6r behandling till hund:

Produktens namn Milbemycinoxim Prazikvantel Hjilpdmnen
Produktbeskrivning per tablett per tablett

Milbemax vet., tabletter

for sma hundar och valpar 2,5 mg 25 mg upp till 125 mg
(vita, avlanga, skara pa

bada sidorna, ena sidan ar

markt med "AA”,

andra sidan med "NA”)

Milbemax vet., tabletter

for hundar (vita, runda, 12,5 mg 125 mg upp till 625 mg
ena sidan dr méarkt med

”CCA”, andra sidan med ”"NA”)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Milbemax vet. anvénds till hundar for behandling av blandinfektioner med adulta bandmaskar
(cestoder) och rundmaskar (nematoder) av foljande arter:

* Cestoder: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

» Nematoder: Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Thelazia
callipaeda, Crenosoma vulpis (begriansning av infektionen),

Angiostrongylus vasorum (begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier;se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman under ”Dosering for varje



djurslag”).
Thelazia callipaeda: se specifikt behandlingsschema under ”Dosering for varje djurslag”.

Milbemax vet. kan ocksa anvindas forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis), om det
finns behov av samtidig behandling mot cestoder (bandmaskar).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte tabletter for sma hundar och valpar” till hundar som 4r yngre 4n 2 veckor och/eller
vager mindre dn 0,5 kg.

Anvind inte “tabletter for hundar” till hundar som véger mindre &n 5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjdlpamne.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall har foljande tecken observerats hos hundar som behandlats med det
veterindrmedicinska ldkemedlet: Gverkanslighetsreaktioner, allmdnna symtom (sésom slohet), tecken
fran nervsystemet (sdsom muskelryckningar och svarigheter med att samordna rorelserna) och/eller
symtom fran mag-tarmkanalen (sasom kriakningar, diarré, aptitloshet och dregling).

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Milbemax vet. tabletter ges i en ldgsta rekommenderad dos péa 0,5 mg milbemycinoxim och
5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt.
Beroende pa hundens vikt ar den faktiska doseringen foljande:

Hundens vikt Milbemax vet. for sma hundar och Milbemax vet. for hundar
valpar

0,5-1kg V5 tablett (avlang, vit)

>1-5kg 1 tablett (avlang, vit)

>5-10kg 2 tabletter (avlang, vit)

5-25kg 1 tablett (rund, vit)
>25-50kg 2 tabletter (runda, vita)
>50-75kg 3 tabletter (runda, vita)

I fall dér forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krdvs behandling mot



bandmask, kan Milbemax vet. ersitta det monovalenta likemedlet for forebyggande av hjartmask.

Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum skall milbemycinoxim ges 4 ganger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder ar indicerad rekommenderas att man behandlar med
Milbemax vet. 1 gdng och dérefter fortsétter med det monovalenta ldkemedel som innehaller enbart
milbemycinoxim vid de 3 éterstdende veckovisa behandlingarna.

Dosering av Milbemax vet. var 4:e vecka i endemiska omréden forebygger fransk hjartmaskinfektion
genom att minska bordan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, da samtidig behandling mot
bandmask &r indicerad.

Vid behandling mot 6gonmask skall milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars intervall.
Da samtidig behandling mot bandmask ar indicerad, kan Milbemax vet. ersétta det monovalenta
lakemedlet som endast innehéller milbemycinoxim.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Milbemax vet. ges oralt som engéngsdos i samband med eller efter foderintag.

10.KARENSTID(ER)
Ej relevant.
11.SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn. Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i ytterkartongen.
Ljuskénsligt. Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen efter
Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven manad.

Hallbarheten for halverade tabletter 4r 1 manad (géller Milbemax vet. for sméa hundar och valpar).

12.SARSKILDA VARNINGAR

Endast for behandling av djur.

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Studier av milbemycinoxim tyder pé att sdkerhetsmarginalen dr mindre hos vissa hundar av collieras
eller eller narbesléktade raser 4n hos andra raser. For dessa hundar méste den rekommenderade dosen
foljas strikt. Toleransen for Milbemax vet. hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.
Kliniska symptom hos collie liknar dem som upptrader hos hundar i allménhet vid 6verdosering.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Djuret bor végas fore behandling sé att ritt dos ges. Behandling av hundar med stor miangd
cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till dverkanslighetsreaktioner, som exempelvis bleka
slemhinnor, krdkningar, tremor, andningsbesvir eller kraftig salivering. Dessa reaktioner hidnger
samman med frisdttningen av proteiner fran doda eller ddende mikrofilarier och &r inte en direkt
toxisk effekt av likemedlet. Anvéndning till hundar med mikrofilaremi rekommenderas dérfor inte.

I riskomraden for tropisk hjartmask, eller om det &r ként att hunden har rest till och fran regioner med
risk for tropisk hjartmask, rekommenderas att man fore behandling med Milbemax vet. radfragar
veterindr, for att utesluta forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen &r
positiv dr adulticidal terapi indicerad fore administrering av Milbemax vet.

Echinokockos utgor en risk for manniska. Vid echinokockos maste sdrskilda riktlinjer for behandling




och uppfoljning samt for personers sikerhet foljas. Experter eller institutioner for parasitologi bor
konsulteras. Inga studier har utforts pd hundar med gravt nedsatt allméntillstand eller individer med
kraftigt forsdmrad njureller leverfunktion. Lékemedlet rekommenderas inte till sdidana djur eller
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Hos hundar som ar yngre dn 4 veckor dr bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre &n 4
veckor med ett kombinationspreparat kan darfor vara onddig.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel till foljd av ofta, upprepad
anviandning av ett avmaskningsmedel ur den gruppen.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger ldakemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvandning.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok ldkare och visa lidkaren
forpackningen och/eller bipacksedeln.

Draktighet och digivning:
Milbemax vet. kan anvéndas till avelsdjur inkluderande driktiga och digivande tikar.

Andra likemedel och Milbemax:

Samtidig anvidndning av Milbemax vet. och selamektin tolereras vél. Inga interaktioner observerades
da den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin administrerades under
behandling med Milbemax vet. i rekommenderad dos. Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet
iakttas vid samtidig anvdndning av Milbemax vet. och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte
heller utforts pa reproducerande djur.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Inga andra symtom &n de som kan ses vid normal dosering (se Biverkningar).

13.SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa

atgdrder éar till for att skydda miljon.

14.DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
02.02.2021

15.0VRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 tabletter i blister

Kartong med 4 tabletter i blister

Kartong med 10 tabletter i blister

Kartong med 20 tabletter i blister

Kartong med 50 tabletter i blister

Kartong med 100 tabletter i blister

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



