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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Milbeguard Duo 2,5 mg /25 mg purutabletit pienelle koiralle ja koiranpennulle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioks iimi 2,5 mg
Pratsikvanteeli 25 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koos tumus

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Laktoosimonohydraatti

Kana-aromi*

Hiiva

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

*Keinotekoinen

Beige tai vaaleanruskea, pitkinomainen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa
kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koirat, joiden paino on vihintddn 0,5 kg

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira: seuraavienaikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoito:

- Heisimadot:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Sukkulamadot:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (infektion voimakkuuden alentaminen)



Angiostrongylus vasorum (epékypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten aiheuttaman infektion
voimakkuuden alentaminen; ks. spesifinen hoito- ja estohoito-ohjelma kohdassa 3.9 ”Antoreitit ja
annostus”)

Thelazia callipaeda (ks. spesifinen hoito-ohjelma kohdassa 3.9 ” Antoreitit ja annostus™)

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa alle 2 vikon ikéisille ja/tai alle 0,5 kg painaville koiranpennuille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ks. myos kohta 3.5 ”Kayttoon littyvit erityiset varotoimet”.

3.4 Erityisvaroitukset

Kaikki saman talouden eldimet on suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti. Kun kyseessé on vahvistetusti
D. caninum -heisimadon aiheuttama infektio, eldinlidkérin kanssa on syyté keskustella samanaikaisesta
vili-isintien kuten kirppujen ja tiiden hoitamisesta, jotta infektion uusiutuminen voidaan estia.

Loisladkkeiden tarpeeton kdyttd tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd voi lisdta
resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikentymiseen. Padétdksen valmisteen kéytostd kunkin
eliimen kohdalla pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn siséloislidkeryhméédn kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen ryhméén kuuluvia siséloislidkkeitd kédytetddn usein ja toistuvasti.

Kolmansissa maissa (Yhdysvalloissa) on jo raportoitu Dipylidium caninum -loisten resistenssid
pratsikvanteelille sekd Ancylostoma caninum -loisten monilidkeresistenssid milbemysiinioksiimille ja
Dirofilaria immitis -loisten resistenssid makrosyklisille laktoneille.

Resistenssiepdilyt on suositeltavaa tutkia tarkemmin asianmukaisella diagnostisella menetelméalla.
Vahvistetut resistenssitapaukset on raportoitava myyntiluvan haltjalle tai toimivaltaisille
viranomaisille.

Jos riskid samanaikaisesta sukkula- tai heisimatotartunnasta ei ole, on kéytettivd kapeakirjoista
valmistetta.

Tatd valmistetta kiytettdessa on otettava huomioon kohdeloisten herkkyyttid koskevat paikalliset tiedot,
mikali niitd on saatavana.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Alueilla, joissa syddnmatotartunnan riski on olemassa, tai jos tiedetdén, ettd koira on matkustanut
syddnmatotautitartunnan riskialueilla, kehotetaan kdidntyméédn eldiinlidkdrin puoleen ennen timén
valmisteen kayttod, jotta voidaan sulkea pois samanaikaisen Dirofilaria immitis -tartunnan
mahdollisuus. Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on tarpeen ennen timén valmisteen antoa.

Koirilla, joilla on suuria méérid mikrofilarioita verenkierrossa, voi joskus ilmetd hoidon aikana
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen vaalenemista, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Namai reaktiot lLittyvdat kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivitkd ne ole valmisteen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tastd syystd valmisteen
kéayttod korirille, joilla on mikrofilaremia, ei suositella.



Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla tai yksiloilld, joiden munuaisten tai maksan
toiminta on vakavasti heikentynyt. Tét4 valmistetta ei suositella kédytettdviksi tillaisille eldimille tai sitd
voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin hydty-riskiarvion perusteella.

Milbemysiinioksiimilla ~ tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin
turvallisuusmarginaali on pienempi collicilla tai muilla sukulaisroduilla, joilla on MDR1-mutaatio (-/-),
verrattuna koirarotuihin, joilla ei ole titd mutaatiota. Ndiden koirien kohdalla suositeltua annosta on
ehdottomasti noudatettava. Néiden koirarotujen pikkupentujen sictokykyd télle valmisteelle ei ole
tutkittu. Collieilla esiintyvét kliiniset oireet ovat samankaltaisia kuin oireet, joita yleensd esiintyy
koirilla yliannostuksen yhteydessé (ks. kohta 3.10 Y liannostuksen oireet”).

Alle 4 vikkon ikdisilli koirilla heisimatoinfektiot ovat epétavallisia. Siksi alle 4 viikon ikdisten eldinten
hoito yhdistelmadvalmisteella ei valttdmatta ole tarpeen.
Tabletit sisdltdvit makuaineita. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, jotta niitd einielli vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Tamén eldiinlddkkeen nieleminen saattaa olla haitallista etenkin lapsille. Valmiste on séilytettiva poissa
lasten ndkyviltd ja ulottuvilta, jotta sitd ei nielld vahingossa. Kéyttdmattomat tabletin osat on laitettava
takaisin avattuun lipipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen ja kdytettdvd seuraavalla antokerralla tai
havitettava turvallisesti (ks. kohta 5.5).

Jos tabletteja nielliin vahingossa, ja etenkin jos lapsi niclee niitd vahingossa, kddnny vilittoméasti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Valmiste voi aiheuttaa lievid ihon herkistymistd. Ali kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi
yliherkkd vaikuttaville aineille taiapuaineille.

Jos ihottuman kaltaiset oireet jatkuvat, kddnny lddkérin puoleen ja nidytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipddllys. Pese kddet kdayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmiselle. Koska ekinokokkoosi kuuluu Maailman eldintautijirjeston
(WOAH) méérittelemiin ilmoitettaviin tauteihin, sairauden hoidossa ja seurannassa sekd henkildiden
suojaamisessa tulee noudattaa asianmukaisen toimivaltaisen viranomaisen (esim. parasitologia-
asiantuntijoiden tai -instituuttien) méirittelemid erityisid toimintaohjeita.

3.6 Haittatapahtumat

Korra:

Hyvin harvinainen

(< 1eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Systeemiset oireet (esim. letargia, ruokahaluttomuus
mukaan luettuina): M ( e, uttomuus)

Neurologiset oireet (esim. lihasvérind, ataksia, kouristukset)

Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu, kuolaaminen,
ripuli)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldmnlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset Idhetetdédn mieluiten eldinlidkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmdn kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio
Eldinlddkkeen turvallisuus tiineyden ja laktaation aikana on selvitetty.
Sitd voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

Hedelmillisyys
Saa kéyttia jalostuskoirilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisédltivien tablettien samanaikainen kayttd selamektiinin
kanssa on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun makrosyklisen laktonin selamektiinin
suositeltua annosta annettin samanaikaisesti milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltdvén,
suositeltuna annoksena annetun tablettihoidon kanssa. Lisdtutkimusten puuttuessa on noudatettava
varovaisuutta, jos milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivii tabletteja annetaan
samanaikaisesti muiden makrosyklisten laktonien kanssa. Lisdéntyvilld eldimilld ei myoskéén ole tehty
tallaisia tutkimuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu vihimmédisannos: 0,5 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti
annetaan kerran suun kautta.

Eldimet on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi. Koiran painon mukainen kiytinnon
annostus on seuraava:

Paino (kg) 2,5 mg/25 mg
purutabletit
0,5-1 1/2 tabletti
> 1-5 1 tabletti
>5-10 2 tablettia

Eldinlidke annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jilkeen.

Jos koira saa hoitoa syddnmatotaudin ehkéisyyn ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa, tidméi
valmiste voi korvata syddnmatotaudin ehkéisyyn annettavan monovalentin valmisteen.
Angiostrongylus vasorum -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan neljd kertaa vikon
véilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, suositellaan, ettd tdtd valmistetta annectaan
kerran ja sen jdlkeen hoitoa jatketaan kolmen jilielld olevan hoitovikon ajan monovalentilla
valmisteella, joka sisdltdd pelkkdd milbemysiinioksiimia.

Alueilla, joissa tautia esiintyy endeemisend, timédn valmisteen anto neljin vilkkon vilein ehkiisee
angiostronglyloosia heikentdmélld epédkypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten kuormaa silloin, kun
samanaikainen heisimatohoito on aiheellista.

Thelazia callipaeda -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaankaksi kertaa seitsemén pdivan
vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, tidmd valmiste voi korvata pelkkdd
milbemysiinioksiimia siséltdivin monovalentin valmisteen.

Aliannostelu voi aiheuttaa hoidon tehottomuutta ja edistdd resistenssin ke hittymista.

Uusintahoidon tai -hoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen
epidemiologinen tilanne ja eldimen eliméntavat on otettava huomioon.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aine et)

Suositellulla annoksella havaittujen oireiden liséksi ei ole havaittu muita oireita (ks. kohta 3.6
”Haittatapahtumat”).



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

FEi oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP54ABS51

4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméddn. Se on eristetty Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus -sienen fermentoinnista. Se tehoaa sukkulamatojen toukka- ja
aikuismuotoihin sekd Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin.

Milbemysiinin teho littyy sen vaikutukseen selkdrangattomien neurotransmissioon: avermektiinien ja
muiden milbemysiinien tavoin milbemysiinioksiimi liséd sukkulamatojen ja hyonteisten solukalvojen
lapdisevyyttd kloridi-ioneille glutamaatin sditelemien kloridi-ionikanavien kautta (selkdrankaisten
GABA,- ja glysiinireseptoreja  vastaavasti). Tdmid johtaa neuromuskulaarisen solukalvon
hyperpolarisaatioon ja loisen velttohalvaukseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on  asyloitu  pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli  tehoaa
heisimatoinfektioihin. Se muuttaa loisen solukalvojen IApdisevyyttd kalsiumille (Ca2+-sisdénvirtaus) ja
aiheuttaa epdtasapainon solukalvojen rakenteissa, mikd saa aikaan solukalvon depolarisaation ja lihes
vilittdmédn lhasten supistumisen (tetanian) sekd synsytiaalisen tegumentin nopean vakuolisaation ja
hajoamisen. Tdmi helpottaa loisen poistamista eldimen maha-suolikanavasta tai johtaa loisen
kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Koiralle annetun oraalisen pratsikvanteeliannoksen jilkeen ldhtdaineen huippupitoisuus plasmassa
(1918 pg/l) saavutetaan nopeasti. Tynx on noin 30 minuuttia ja vaihtelee 15 minuutista 10 tuntiin.
Pitoisuus plasmassa pienenee nopeasti (t;, noin 1,72 tuntia). Ensivaiheen metabolia maksassa on
merkittdvid ja biotransformaatio maksassa on hyvin nopeaa ja lihes tdydellistd. Pédéasiassa muodostuu
monohydroksyloituneita (myos jonkin verrandi-ja trihydroksyloituneita) johdannaisia, jotka muuttuvat
pddosin glukuronidi-ja/tai  sulfaattikonjugaateiksi ennen erittymistd. Sitoutumisaste plasman
proteiinethin on noin 80 %. Erittyminen on nopeaa ja tdydellistdi (noin 90 % kahdessa pdivissd) ja
tapahtuu pddasiassa munuaisten kautta.

Koiralle annetun oraalisen milbemysiinioksiimiannoksen jilkeen huippupitoisuus plasmassa on
773 pg/l ja saavutetaan noin 1,25 tunnissa. T, vaihtelee 45 minuutista 10 tuntiin ja pitoisuus
plasmassa pienenee metaboloitumattoman milbemysiinioksiimin puoliintumisajan mukaisesti 1—
5 péivissa. Biologinen hyotyosuus on noin 80 %. Maksassa havaittavien suhteellisten suurten
pitoisuuksien liséksi lidkeainetta esiintyy jonkin verranrasvakudoksessa, mikd viittaa sen
lipofiilisyyteen.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Puolitetun tabletin kestoaika avatussa sisdpakkauksessa: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kéyttimittomat tabletin osat on palautettava avattuun lApipainopakkaukseen, jota siilytetdén
ulkopakkauksessa. Tabletin osat on kdytettidvi seuraavalla antokerralla tai hdvitettiva turvallisesti (ks.
kohta 5.5).

Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuumasaumatut polyamidi-alumiini-polyvinyylikloridi/alumiini -IApipainopakkaukset
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 1 lapipainopakkauksen, jossa on 2 tablettia (2 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltda 2 ldpipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (4 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltda 5 lipipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (10 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 12 lipipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (24 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 24 lapipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (48 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 50 lapipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (100 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessd kdytetddn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eliinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
41198

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
12.01.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméaérays.

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



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

BILAGAT

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milbeguard Duo 2,5 mg /25 mg tuggtabletter for liten hund och valp

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:
Milbemycinoxim 2,5 mg
Prazikvantel 25 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Povidon

Krosskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat
Kycklingsmak*

Jast

Cellulosa, mikrokristallin
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

*Artificiellt ursprung

Avlang tablett, beige till usbrun, skara pa ensida. Tabletten kan delas i tvé lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar som véger minst 0,5 kg

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: behandling av blandinfektioner med adulta (vuxna) cestoder och nematoder av foljande arter:

-Cestoder
Dipylidum caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Nematoder

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxoascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begransning av infektionen)
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Angiostrongylus vasorum (begriasning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman i avsnitt 3.9 ”Dos och
administreringssatt”)

Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema 1 avsnitt 3.9 ” Administreringsviagar och
dosering”)

Likemedlet kan ocksé anvidndas forebyggande mot dirofilarios (hjartmask, Dirofilaria immitis) om
samtidig behandling mot cestoder dr indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvind mte till valpar som ar minder dn2 veckor gamla och/eller som viger mindre &n 0,5 kg.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjilpdmnena.
Se ocksa i avsnitt 3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning.”

3.4 Sarskilda varningar

Det rekommenderas att alla djur i hushallet behandlas samtidigt. Vid faststélld infektion med cestoden
D. caninum bor samtidig bekdmpning av mellanvérdar, sdsom loppor och I6ss, diskuteras med en
veterindr for att forhindra aterinfektion.

Onddig anvindning av antiparasitira medel, eller anvéindning som avviker frén instruktionerna i
produktresumén, kan ka selektionstrycket for resistens vilket kan leda till minskad effekt. Beslut om
anviandning av produkten ska baseras pa faststillande av parasitart och borda, eller pa risken for
infektion, baserat pa parasitens epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Resistens mot en viss klass av avmaskningsmedel kan utvecklas hos parasiten, efter frekvent,
upprepad anvindning av ett avmaskningsmedel fran den klassen.

I tredjeland (USA) har resistens redan rapporterats; hos Dipylidum caninum mot prazikvantel liksom
fall av multiresistens hos Ancylostoma caninum mot milbemycinoxim och resistens hos Dirofilaria
immitis mot makrocykliska laktoner.

Det rekommenderas att utreda fall med missténkt resistens vidare genom anvéndning av lamplig
diagnostisk metod. Faststélld resistens ska rapporteras in till innehavaren av marknadsforingstillstand
eller till berérd myndighet.

Om det inte finns risk for samtidig infektion med nematoder (rundmask) eller cestoder (bandmask) bor
en smalspektrig produkt viljas..

Anvindning av detta likemedel ska baseras pé lokal information om parasiternas kénslighet, om sadan
finns tillgdnglig.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

I riskomréden for dirofilarios, eller om det &r ként att hunden har rest till och fran regioner med risk
for dirofilarios, rekommenderas att man fore behandling med med likemedlet radfragar veterinir for
att utesluta forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen &r positiv ar
adulticid terapi indicerad fore administrering av produkten.

Behandling av hundar med en stor mingd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
overkanslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krakningar, tremor, andningsbesvér eller
kraftig salivering. Dessa reaktioner hinger samman med frisdttningen av proteiner fran doda eller
doende mikrofilarier och &r inte en direkt toxisk effekt av likemedlet. Anvéndning till hundar med
mikrofilaremi rekommenderas dirfor inte.

Inga studier har utforts pd hundar med gravt nedsatt allméntillstaind eller individer med kraftigt

forsémrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.
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Studier med milbemycinoxim tyder pé att sékerhetsmarginalen hos collichundar och relaterade raser,
med MDR1 mutation (-/-), ar lagre jaimfort med den icke-muterade populationen. Hos dessa hundar
ska den rekommenderade doseringen foljas strikt. Toleransen for produkten hos unga valpar av dessa
raser har inte undersokts. Kliniska symtom hos collichundar liknar de som ses vid 6verdosering hos
den allmidnna hundpopulationen (se avsnitt 3.10 ”Symtom pa dverdosering™).

Hos hundar som dr yngre dn 4 veckor gamla dr bandmaskinfektion ovanligt. Behandling av djur yngre
dn 4 veckor med ett kombinationspreparat &dr diarfor sannolikt inte nédvéndigt.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna odtkomligt for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel kan vara skadligt vid intag, sérskilt for barn. Forvara likemedlet utom syn- och
rackhéll for barn for att undvika oavsiktligt intag. Oanvinda delade tabletter ska liggas tillbaka idet
Oppnade blistret som stts tillbaka i ytterforpackningen och anvdndas vid nésta administrering eller
kasseras pa ett sdkert sitt (se avsnitt 5.5).

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det giller barn, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Detta likemedel kan orsaka en svag hudsensibilisering. Undvik kontakt med likemedlet vid kdnd
overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Om symtom sdsom hudutslag kvarstér, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvandning,

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom echinokockos ar en sjukdom som ar
anmalningspliktig till World Organisation for Animal Health (WOAH), méste specifika riktlinjer for
behandling och uppfoljning och skydd av ménniskor erhallas fran relevant behorig myndighet (t.ex.
experter eller parasitologiska nstitut).

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktion
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Systemiska symtom (t.ex. letargi (trétthet, hagloshet),
djur, enstaka rapporterade hindelser | anorexi (aptitloshet)
inkluderade):

Neurologiska symtom (t.ex. muskelskakningar, ataxi
(svarighet att koordinera muskelrorelse), kramper)

Gastrointestinala symtom (t.ex. krdkning, dregling, diarré)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkidnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:
Sékerheten for detta likemedel har utvirderats under draktighet och laktation (digivning).
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Kan anvidndas under dréiktighet och laktation.

Fertilitet
Kan anvéndas pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvidndning av en tablett innehdllade milbemycinoxim och prazikvantel och selamectin
tolereras vil. Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska
laktonen selamektin adminstrerades under behandling med en tablett innehallande milbemycinoxim
och prazikvantel vid rekommenderad dos. Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttagas vid
samtidig anvindning av en tablett innehdllande milbemycinoxim och prazikvantel och andra
makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa djur som far reproducera (fortplanta) sig.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral administrering.

Lagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges oralt som en
engdngsdos.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Beroende pa
hundens vikt &r den faktiska doseringen foljande:

Kroppsvikt (kg) 2,5 mg/ 25 mg
tuggtabletter
05-1 Y5 tablett
>1-5 1 tablett
>5—-10 2 tabletter

Likemedlet ska administreras tillsammans med foder eller efter foderintag.

I fall dar forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krdvs behandling mot
bandmask, kan denna produkt ersitta det monovalenta likemedlet for forebyggande av hjartmask.
Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum ska milbemycinoxim ges 4 ganger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder (bandmask) &r indicerad, rekommenderas att
behandla med denna produkt 1 géng och dérefter fortsidtta med det monovalenta likemedlet
innehéllande enbart milbemycinoxim vid de 3 dterstdende veckovisa behandlingarna.

Administrering av detta likemedel var 4:¢ vecka i endemiska omrade forebygger angiostrongylos
genom att minska bdrdan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, da samtidig behandling mot
cestoder dr indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
mtervall. Da samtidig behandling mot cestoder 4r indicerad, kan produkten ersitta det monovalenta
lakemedlet som endast innehdller milbemycinoxim.

Underdosering kan leda till meffektiv anvindning och frimja resistensutveckling.

Behovet av och antalet upprepade behandlingar bor baseras pa professionell radgivning, lokal
epidemiologisk information och djurets livsstil.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

Inga andra tecken har observerats d4n de som kan férekomma ocksé vid den rekommenderade dosen
(se avsnitt 3.6 ”Biverkningar”)

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider
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Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP54ABS51

4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhdr gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen dr verksam mot kvalster, larv- och
adulta stadier av nematoder samt larver av Dirofilaria immitis.

Aktiviteten hos milbemycin ar relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim okar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA 5
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira
membranet och forlamning och déd for parasiten.

Prazikvantel dr ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder. Det
andrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca**) i membranen hos parasitenr och ger

en obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och ndstan momentant
integumentellt sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten Iittare stots ut fran tarmkanalen eller
dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnis maximal serumkoncentration for
modersubstansen (1918 ug/l) snabbt. T, ar cirka 30 min. och den varierar mellan 15 min. och 10
timmar. Plasmakoncentrationen sjunker snabbt (t;,, cirka 1,72 timme). Det foreligger avsevird
hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det ndrmaste fullstindig hepatisk
biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (&vennagra di- och trihydroxylerade)
derivat, vilka mestadels ar glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de utséndras.
Plasmabindningsgraden dr omkring 80%. Utsondringen ar snabb och fullsténdig (omkring 90% pa 2
dagar); den huvudsakliga eliminationsvégen é&r renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund uppnds en maximal plasmakoncentration pa
773 pg/l efter omkring 1,25 timmar. T,,, varierar mellan 45 min. och 10 timmar,
plasmakoncentrationen sjunker med en halveringstid fér ometaboliserad milbemycinoxim pa 1 —5
dagar. Biotillgéngligheten ar omkring 80%. Utover relativt hdg koncentration i levern finns ocksa viss
koncentration i fett, vilket aterspeglar substanens lipofilicitet.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
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Oanvinda tabletthalvor ska laggas tillbaka i det oppnade blistret, som forvaras i ytterforpackningen
och anvinds vid ndsta administrering eller kasseras pa ett sdkert sitt (se avsnitt 5.5).

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Virmeforseglade polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium blister.
Pappkartong med 1 blister innehallande 2 tabletter (2 tabletter).
Pappkartong med 2 blister innehallande 2 tabletter (4 tabletter).
Pappkartong med 5 blister innehéllande 2 tabletter (10 tabletter).
Pappkartong med 12 blister innehéllande 2 tabletter (24 tabletter).
Pappkartong med 24 blister innehédllande 2 tabletter (48 tabletter).
Pappkartong med 50 blister innehéllande 2 tabletter (100 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10. Av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41198

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet: {DD/MM/AAAA}.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.01.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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