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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg kalvopdillysteiset tabletit pienelle kissalle ja kissanpennulle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioks iimi 4 mg
Pratsikvanteeli 10 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koos tumus

Ydin:

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Kana-aromi*

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Paillyste:
Polyvinyylialkoholi (E1203)
Titaanidioksidi (E171)
Makrogoli (E1521)

Talkki (E553b)

Keltainen rautaoksidi (E172)

*Keinotekoinen

Pitkdnomainen, beige tai kellertdvinruskea tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre. Tabletin voi
jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissat, joiden paino on vahintddn 0,5 kg

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissa: seuraavien epdkypsien ja aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatojen aiheuttamien
sekainfektioiden hoito:

- Heisimadot:
Dipylidium caninum



Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Sukkulamadot:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkéisy, jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttds alle 6 vikkon ikaisille ja/tai alle 0,5 kg painaville kissoille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Loisladkkeiden tarpeeton kayttd tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd voi lisdta
resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikentymiseen. P&ddtoksen valmisteen kaytostd kunkin
eliimen kohdalla pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Kaikki saman talouden eldimet on suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti.

Kun kyseessd on vahvistetusti D. caninum -heisimadon aiheuttama infektio, eldinlddkirin kanssa on
syytd keskustella samanaikaisesta vili-isintien kuten kirppujen ja tdiden hoitamisesta, jotta infektion
uusiutuminen voidaan estda.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn sisdloisladkeryhmidn kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen ryhméén kuuluvia sisdloislddkkeitd kiytetddn usein ja toistuvasti.

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

Tatd valmistetta kdytettdesséd on otettava huomioon kohdeloisten herkkyyttd koskevat paikalliset tiedot,
mikali niitd on saatavana.

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

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

On varmistettava, ettd 0,5 — < 2 kg:n painoisille kissoille ja kissanpennuille annetaan oikean vahvuinen
tabletti (4 mg milbemysiinioksiimia / 10 mg pratsikvanteelia) ja oikea annos (1/2 tai 1 tabletti) painon
mukaan (1/2 tabletti kissoille, joiden paino on 0,5-1 kg; 1 tabletti kissoille, joiden paino on > 1-2kg).

Tutkimuksia eiole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla tai yksiloilld, joiden munuaisten tai maksan
toiminta on vakavasti heikentynyt. T#td valmistetta ei suositella kiytettdvaksi tillaisille eldimille tai
sitd voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinldékirin hydty-riskiarvion perusteella.

Tabletit sisdltdvit makuaineita. Sdilyti tabletit eldinten ulottumattomissa, jotta niitd ei nielld vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

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

Jos tabletteja nielliéin vahingossa, ja etenkin jos lapsi nielee niitd vahingossa, kdénny vélittomésti
ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.
Pese kddet kiyton jilkeen.



Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympéristdn 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) méérittelemid erityisid toimintaohjeita.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio!
eldimestd, yksittdiset imoitukset

i Systeemiset oireet! (esim. letargia
mukaan luettuina): M ( gia)

Neurologiset oireet!' (esim. ataksia, lihasvirind)

Ruoansulatuskanavan oireet! (esim. oksentelu, ripuli)

I etenkin nuorilla kissoilla

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset Idhetetdédn mieluiten eldinlddkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmidn kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio
Eldinlddkkeen turvallisuus timeyden ja laktaation aikana on selvitetty.
Sitd voidaan kayttaa tineyden ja laktaation aikana.

Hedelmillisyys
Saa kayttai jalostuskissoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia siséltdvien tablettien samanaikainen kiyttd selamektiinin
kanssa on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun makrosyklisen laktonin selamektiinin
suositeltua annosta annettiin samanaikaisesti milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivan,
suositeltuna annoksena annetun tablettihoidon kanssa.

Milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltdvéin tabletin samanaikainen kayttd suositusannoksilla
moksidektiinia ja imidaklopridia siséltivin paikallisvaleluliuoksen kanssa oli hyvin siedetty kerta-
annoksen jidlkeen 10 kissanpennulla tehdyssd laboratoriotutkimuksessa. Yhteiskdyttod ei kuitenkaan
suositella.

Samanaikaisen kdyton turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu kenttdtutkimuksissa. Lisdtutkimusten
puuttuessa on noudatettava varovaisuutta, jos milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia siséltdvid
tabletteja annetaan samanaikaisesti minka tahansa muun makrosyklisen laktonin kanssa. Lisdéntyvilld
eldimilld ei mydskddn ole tehty téllaisia tutkimuksia.



3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu vihimméisannos: 2 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti
annetaan kerta-annoksena suun kautta.

Eldimet on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi. Kissan painon mukainen kdytdnnén
annostus on seuraava:

Paino (kg) 4 mg/ 10 mg
kalvopdillysteiset
tabletit

0,5-1 1/2 tabletti

>1-2 1 tabletti

Eldinlidke annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jilkeen. Néin varmistetaan paras mahdollinen suoja
syddnmatotautia vastaan.

Tamd valmiste voidaan sisdllyttid syddnmatotaudin  ehkdisyohjelmaan, jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen. Valmisteen syddnmatotautia ehkéisevéin tehon kesto on yksi kuukausi.
Saannolliseen syddnmatotaudin ehkdisyyn on suotavampaa kéyttdd monoterapialidketta.

Aliannostelu voi aiheuttaa hoidon tehottomuutta ja edistdé resistenssin kehittymista.

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

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)
Suositelluilla annoksilla todettujen oireiden (ks. kohta 3.6 “Haittatapahtumat™) liséksi yliannostuksen

yhteydessi on todettu kuolaamista. Tdmé oire hdvidd yleensi itsestdin vuorokauden kuluessa.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP54ABS51
4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhmédén. 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 lisid sukkulamatojen ja hyonteisten solukalvojen
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lapdisevyyttd kloridi-ioneille glutamaatin sddtelemien kloridi-ionikanavien kautta (selkdrankaisten
GABAA-ja

glysiinireseptoreja vastaavasti). TAma johtaa neuromuskulaarisen solukalvon hyperpolarisaatioon ja
loisen velttohalvaukseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on  asyloitu  pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli  tehoaa
heisimatoinfektioihin

. Se muuttaa loisen solukalvojen lApdisevyyttd kalsiumille (Ca2+-sisddnvirtaus)

ja aiheuttaa epdtasapainon solukalvojen rakenteissa, mikd saa aikaan solukalvon depolarisaation ja lihes
vilittdémén lihasten supistumisen (tetanian) sekd synsytiaalisen tegumentin nopean vakuolisaation

ja hajoamisen. Tdmai helpottaa loisen poistamista

eldimen maha-suolikanavasta tai johtaa loisen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Kissoilla pratsikvanteelin huippupitoisuus plasmassa on 1 225 pg/l, ja se saavutetaan 2 tunnissa
oraalisesta annosta. Eliminaation puolintumisaika on noin 4 tuntia. Kissoilla milbemysiinioksiimin
huippupitoisuus plasmassa on 1 696 pg/l, ja se saavutetaan 3 tunnissa oraalisesta annosta Eliminaation
puolintumisaika on noin 78 tuntia. Maksassa havaittavien suhteellisten suurten pitoisuuksien lisdksi
ladkeainetta esiintyy jonkin verranrasvakudoksessa, mikd viittaa sen lipofiilisyyteen.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kayttamdttomit tabletin osat on palautettava avattuun lapipainopakkaukseen, jota sdilytetddn
ulkopakkauksessa. Tabletin osat on kéytettdvi seuraavalla antokerralla tai havitettdva turvallisesti (ks.
kohta 5.5).

Siilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 CErityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliiikkeiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.



Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieliGitd.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41203

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
12.01.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemaarays.

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



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

BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:
Milbemycinoxim 4 mg
Prazikvantel 10 mg
Hjilpimnen:

Kyvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kérna:

Povidon

Kroskarmellosnatrium

Kycklingsmak*

Laktosmonohydrat
Cellulosa, mikrokristallin
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Dragering:
Polyvinylalkohol (E1203)
Titandioxid (E171)
Makrogol (E1521)

Talk (E553b)

Jarnoxid, gul (E172)
*Artificiellt ursprung

Avlang tablett, beige till gulbrun, skira pa en sida. Tabletten kan delas itva lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katter som viger minst 0,5 kg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt: behandling av blandinfektioner med immatura (omogna stadier) och adulta (vuxna) cestoder och
nematoder av foljande arter:

- Cestoder:
Dipylidium caninum
Taenia spp.



Echinococcus multilocularis

-Nematoder
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Forebyggande mot hjértmask (Dirofilaria immitis), om samtidig behandling mot cestoder 4r indicerad.
3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till kattungar som dr yngre &n 6 veckor gamla och/eller viger mindre &n 0,5 kg.
Anvind inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Onodig anvindning av antiparasitira medel, eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén, kan dka selektionstrycket for resistens vilket kan leda till minskad effekt. Beslut om
anvindning av likemedlet ska baseras pa faststillande av parasitart och borda, eller pa risken for
infektion, baserat pa parasitens epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Det rekommenderas att alla djur i hushéllet behandlas samtidigt.

Vid infektion med cestoden D. caninum bor samtidig bekdmpning av mellanvérdar, sdsom loppor och
16ss, diskuteras med en veterindr for att forhindra aterinfektion.

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

Det rekommenderas att utreda fall med missténkt resistens genom anvdndning av limplig diagnostisk
metod. Faststélld resistens ska rapporteras in till innehavaren av marknadsforingstillstand eller till
berdérd myndighet.

Anvindning av denna produkt ska baseras pa lokal information om parasiternas kénslighet, om sadan
finns tillgdnglig.

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

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sékerstéll att katter och kattungar som viger mellan 0,5 kg och <2 kg fér ritt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och rétt dos (1/2 eller 1 tablett) for motsvarande vikt (1/2 tablett
till katter som véger 0,5 till 1 kg, 1 tablett till katter som vager>1 till 2 kg).

Inga studier har utforts pa katter med gravt nedsatt allméntillstdnd eller individer med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med en nytta/riskbedéomning utford av ansvarig veterinar.

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

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel kan vara skadligt vid intag, speciellt for barn. Férvara likemedlet utom syn- och
rackhill for barn for att undvika oavsiktligt intag. Oanvinda delade tabletter ska liggas tillbaka idet
Oppnade blistret som sitts tillbaka i ytterforpackningen och anvéindas vid nista administrering eller
kasseras pa ett sdkert sitt (se avsnitt 5.5).

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

Tvitta hinderna efter anvandning.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgirder:
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Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom echinokockos &r en sjukdom som &r
anméhingspliktig till World Organisation for Animal Health (WOAH), maste specifika riktlinjer for
behandling och uppfoljning och skydd av midnniskor erhéllas fran relevant behorig myndighet (t. ex.
experter eller parasitologiska institut).

3.6 Biverkningar

Djurslag: Katt

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Systemiska symtom! (t.ex. letargi (trtthet, hagloshet))
djur, enstaka rapporterade hiandelser

Neurologiska symtom' (t.ex. ataxi (svarighet att koordinera

inkluderade): muskelrdrelse), muskelskakningar)

Gastrointestinala symtom' (t.ex. illamaende/krakning
diarré)

I speciellt hos unga katter

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Sakerheten hos likemedlet har utvirderats under driaktighet och laktation (digivning).
Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

Fertilitet
Kan anvindas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av en tablett innehdllade milbemycinoxim och praziquantel och selamectin
tolereras vil. Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska
laktonen selamektin adminstrerades under behandling med en tablett innehéllande milbemycinoxim
och praziquantel vid rekommenderad dos.

Samtidig anvdndning av en tablett innehdllande milbemycinoxim och praziquantel med en spot-on
l6sning innehéllande moxidektin och imidakloprid tolererades vil i en laboratoriestudie pa 10
kattungar da den rekommenderade dosen gavs efter en applicering, men samtidigt bruk
rekommenderas inte.

Sékerhet och effekt av samtidig anvandning har inte studerats i féltstudier. Da ytterligare studier
saknas bor forsiktighet iakttagas vid samtidig anviandning av en tablett innehallande milbemycinoxim
och praziquantel och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa djur som far
reproducera (fortplanta) sig.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral administrering.

Léagsta rekommenderade dos: 2 mg milbenycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges oralt som en
engéngsdos.

For att sékerstilla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt. Beroende pa
kattens vikt dr den faktiska doseringen foljande:
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Kroppsvikt (kg) 4 mg/ 10 mg
filmdragerade tabletter
0,5-1 Y5 tablett

>1 -2 1 tablett

Lakemedlet ska administreras tillsammans med foder eller efter foderintag. Pa sa sétt sdkerstélls
optimalt skydd mot hjartmask.

Likemedlet kan anvéndas i en behandlingsplan for att forebygga hjirtmask om samtidig behandling
mot bandmask é&r indicerad. Lakemedlet ger ett forebyggande skydd mot hjartmask under en manad.
For regelbunden forebyggande behandling mot hjartmask bor foretrddesvis ett monopreparat
anvéndas.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvindning vilket kan fraimja resistensutveckling.

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

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgéirder och motgift)

I fall av 6verdosering har, forutom de symtom som kan férekomma vid rekommenderad dos (se avsnitt
3.6 Biverkningar), ocksé dregling observerats. Detta symtom forsvinner vanligtvis spontant inom ett

dygn.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:
QP54AB51

4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhér 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 dr relaterad till dess verkan pd neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim 0Okar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA4
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira
membranet och forlamning och déd for parasiten.

Prazikvantel ar ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca?") i membranen hos parasiten, och ger
en obalans i membranstrukturen. Detta leder til membrandepolarisering och nidstan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och déirav
foljande integumentellt sdnderfall (blasbildning). Foljiden blir att parasiten lattare stéts ut fran mag—
tarmkanalen eller dor.
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4.3 Farmakokinetik

Hos katt uppnds maximal plasmakoncentration av prazikvantel (1225 pg/l) inom 2 timmar efter oral
administrering. Eliminationshalveringstiden &r omkring 4 timmar. Efter oral administrering till katt
uppnéds maximal plasmakoncentration av milbemycinoxim (1696 ug/l) mom 3 timmar.
Eliminationshalveringstiden &r omkring 78 timmar. Utéver relativt hdg koncentration i levern finns
ocksa viss koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens lipofilicitet (fettloslighet)

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad nnerférpackning: 6 manader

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Oanvinda tabletthalvor ska ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som forvaras i ytterforpackningen

och anvinds vid ndsta administrering eller kasseras pa ett sikert sétt (se avsnitt 5.5).
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Viarmeforseglade polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium blister.
Pappkartong med 1 blister innehallande 2 tabletter (2 tabletter).
Pappkartong med 2 blister innehéllande 2 tabletter (4 tabletter).
Pappkartong med 5 blister innehéllande 2 tabletter (10 tabletter).
Pappkartong med 12 blister innehédllande 2 tabletter (24 tabletter).
Pappkartong med 24 blister innehédllande 2 tabletter (48 tabletter).
Pappkartong med 50 blister imnehéllande 2 tabletter (100 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas 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 frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10. Av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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41203
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

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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