PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Mektix vet 4 mg/10 mg kalvopéillysteiset tabletit pienelle kissalle ja kissanpennulle, joka painaa
vahintdédn 0,5 kg

2. Koostumus

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisédltaa:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 4 mg
Pratsikvanteeli 10 mg
Apuaineet:

Titaanidioksidi (E171): 0,21 mg
Rautaoksidi, keltainen (E172): 0,18 mg
Rautaoksidi, punainen (E172): 0,02 mg

Ruskeanoranssit, soikeat, kaksoiskuperat kalvopéillysteiset tabletit, joissa on jakouurre toisella
puolelia.
Tabletit voi puolittaa.

3. Kohde-eliinlajit

Kissa (pieni kissa ja kissanpentu).

4. Kiyttoaiheet

Seuraavien toukka- ja aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatojen aiheuttamien sekainfektioiden
hoito:

- Heisimadot:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Sukkulamadot:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Sydanmatotaudin (Dirofilaria immitis) ennaltachkéisyyn, jos samanaikainen heisimatotartunnan hoito
on aiheellinen.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd alle 6 vikon ikiisille ja/tai alle 0,5 kgin painaville kissoille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet.

Jotta loistartuntoja voitaisiin vastustaa tehokkaasti, paikallinen epidemiologinen tieto (tieto loisten
lasndolosta ja niiden herkkyydesti tietyille loislddkkeille) seka kissan elinolosuhteet tulee ottaa
huomioon ja lisdksi suositellaan kddntymistd eldinlddkirin puoleen.

Kun kyseesséd on D. caninum -heisimatoinfektio, on harkittava samanaikaista véli-isdntien, kuten
kirppujen ja tdiden hoitamista, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

Loinen voi tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén loislidkkeille, jos timdnryhmin lddkkeitd
kéaytetddn toistuvasti ja usein.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Tutkimuksia eiole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla eikd yksiloilld, joilla on vaikea munuaisten
tai maksan vajaatoiminta. Tété elimlddkevalmistetta ei suositella kdytettdviksi tillaisille eldimille tai
sitd voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemdn hydty-riskiarvion perusteella.

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 (' tai 1 tabletti) painon
mukaan (% tabletti kissoille, joiden paino on 0,51 kg; 1 tabletti kissoille, joiden paino on > 1-2 kg).
Tabletit sisdltdvat makuaineita ja siksi ne on séilytettava turvallisessa paikassa poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Tablettien tahaton nieleminen saattaa olla haitallista lapsille. Jotta lapsi ei padse kisiksi
eliinlidkevalmisteeseen, tulee tabletit annostella ja sdilyttdd poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.
Jaetut tabletit tulee palauttaa avattuun ldpipainopakkaukseen ja séilyttdd ulkopakkauksessa.

Jos tabletteja on nielty vahingossa, kddnny vilittomaésti 1ddkérin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai
ladkepakkausta.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Katso myos kohta 12.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksiihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Kansainviliselle eldintautijirjestolle
(World Organisation for Animal Health, OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltaisen viranomaisen
(esimerkiksi parasitologian asiantuntijat tai laitokset) erityisid ohjeita koskien hoitoa, valvontaa ja
henkildiden suojelua on noudatettava.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttia tineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Voidaan kéyttia siitoseldimille.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun suositeltu annos selamektiinid, joka on makrosyklinen laktoni,
annettiin suositusannoksella milbemysiinioksiimi- ja pratsikvanteelihoidon aikana. Laajempien
tutkimusten puuttuessa varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd samanaikaisesti tité
eldinlidkevalmistetta ja muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskdytostd ei mydskéén ole
tehty lisdédntyvilld eldimilla.




Yliannostus:

Niiden oireiden liséksi, joita on havaittu suositelluilla annoksilla (ks. ”Haittavaikutukset™),
ylhiannostustapauksissa voidaan havaita kuolaamista. Tdmé oire hdvidd yleensd spontaanisti
vuorokaudessa.

7. Haittatapahtumat

Kissa (pieni kissa ja kissanpentu):

Hyvin harvinainen Systeemiset oireet (kuten unisuus)*

(alle 1 eldin 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (kuten ataxia, lihasvapina)*
eldimestd, yksittdiset iimoitukset Ruoansulatuskanavan oireet (kuten ripuli, oksentelu)*
mukaan luettuina): Yliherkkyysreaktiot

*Erityisesti nuorilla kissoilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on miéritettivd mahdollisimman tarkasti.

Suositeltu vihimmaisannos: 2 mg/kg milbemysinioksiimia ja 5 mg/kg pratsivantelia suun kautta
kerta-annoksena.

Kissan painosta riijppuen annostus on kdytinndssi seuraava:

Pai Kalvopiillys teiset tabletit pienelle
aino . s e

kissalle ja kissanpennulle
05-1kg !5 tablettia
vl 1kg-2kg 1 tabletti

9. Annostusohjeet

Eldinlidkevalmiste annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jélkeen. TAlld tavalla menetellen saavutetaan
optimaalinen suoja syddnmatotautia vastaan.

Tami eldinlddkevalmiste voidaan siséllyttdd syddnmatotaudin ehkdisyyn kdytettdvadn ohjelmaan, jos
samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa. Syddnmatotaudin ehkéisyyn: eldinlidkevalmisteen tappava
vaikutus Dirofilaria immitis -toukkiin kestdd enintidn yhden kuukauden niiden hyttysvélitteisen
siirtymisen jilkeen. Sdénndlliseen sydidnmatojen ehkdisyyn suositellaan kéytettdviksi yhté
ladkeainetta sisdltivad elinlddkevalmistetta.

10. Varoajat


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Tama eldinlddke eivaadi Aimpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Séilytd puolitetut tabletit alle 25 °C lampdétilassa alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa ja kayta
seuraavalla antokerralla.

AlA kiiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivimadrdlld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivéa.

Puolitettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmédisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.
12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieliGita.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. [Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

36597

Pahvipakkauksessa 1 dpipainopakkaus, jossa 2 tablettia.

Pahvipakkauksessa 1 Idpipainopakkaus, jossa 4 tablettia.

Pahvipakkauksessa 12 Idpipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia (yhteensé 48 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
11.12.2023

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



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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epdéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Puh: + 358 20 754 5330

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroatia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Lisdtietoja tisti eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Mektix vet 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge som viger minst 0,5 kg

2. Sammans ittning

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 4 mg
Prazikvantel 10 mg
Hjilpimnen:

Titandioxid (E171): 0,21 mg
Jarnoxid, gul (E172): 0,18 mg
Jarnoxid, rod (E172): 0,02 mg

Brun-orangea, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva halvor.

3. Djurslag

Katt (liten katt och kattunge)

4. Anvindningsomriden

Behandling av blandinfektioner med omogna och vuxna bandmaskar och rundmaskar av foljande
arter:

- Bandmaskar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Rundmaskar:

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig behandling mot bandmaskar ar
indicerad.

5. Kontraindikationer

Anvind mte till katter som dr yngre dn 6 veckor gamla och/eller viger mindre 4n 0,5 kg,
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.



6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det rekommenderas att behandla alla djur som lever i samma hushall samtidigt.

For att effektivt halla maskinfektionen under kontroll, bor lokal information om foérekomst av parasiter
och deras kénslighet mot vissa avmaskningsbehandlingar (epidemiologisk information) och risken for
katten att utséttas for maskar beaktas. Kontakta veterindr for radgivning.

Under pagaende infektion med bandmasken D. caninum, bor samtidig behandling mot mellanvérdar,
som loppor och 16ss, Gvervigas for att forhindra &terinfektion.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av maskmedel (anthelmintikum) till foljd av
frekvent, upprepad anvindning av ett maskmedel ur den gruppen.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Inga studier har utforts péa katter med allvarligt nedsatt allméntillstdnd eller katter med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till dessa djur, eller endast om
det dr i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Se till att katter och kattungar som viger mellan 0,5 och <2 kg far rétt tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och rétt dos (72 eller 1 tablett) for motsvarande vikt (%2 tablett
till katter som viger 0,5 till 1 kg, 1 tablett till katter som véiger > 1 till 2 kg).

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna pa ett sékert stille odtkomliga for djuren.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av en tablett av ett barn kan vara skadligt. For att forhindra att barn kommer at det
veterindrmedicinska likemedlet ska tabletterna administreras och forvaras utom synhall och rackhall
for barn.

Delade tabletter bor forvaras i det 6ppnade blistret i kartongen.

Vid oavsiktligt intag av eneller flera tabletter, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av miljion
Se dven avsnitt 12.

Andra forsiktighetsatgédrder:

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos &r en anméilningspliktig sjukdom
till Vérldsorganisationen for djurhélsa (World Organisation for Animal Health, OIE), maste speciella
riktlinjer for behandling och uppfoljning, samt for skydd av personer, inhdmtas fran den berérda
behoriga myndigheten (t.ex. experter eller institutioner for parasitologi).

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas till driktiga och digivande katter.

Fertilitet:
Kan anvindas till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Ingen paverkan pa eller av den makrocykliska laktonen, selamektin observerades da den gavs i
rekommenderad dos samtidigt som behandling med milbemycinoxim och prazikvantel gavs i
rekommenderad dos. Da ytterligare studier saknas, bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvdndning av
detta likemedel och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

Overdosering:



I fall av 6verdosering har det, forutom de tecken som beskrivs under rekommenderad dos (se
”Biverkningar”), ocksa observerats dregling. Detta kommer vanligtvis att férsvinna av sig sjilvt inom

ett dygn.

74 Biverkningar

Katt (liten katt och kattunge):

Mycket sillsynta Systemiska tecken (sasom slohet)*
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (sdsom ataxi, muskelryckningar)*

djur, enstaka rapporterade hindelser | Gastrointestinala tecken (sdsom diarré, krikningar)*
inkluderade):

Overkinslighetsreaktioner

*Speciellt hos unga katter.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsélning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)

Ges via munnen.
For att sékerstilla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

Lagsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges via munnen
som en engangsdos.

Beroende pa kattens kroppsvikt dr den faktiska doseringen f6ljande:

Kroppsvikt Filmdragerade tabletter for liten katt och kattunge
05-1kg V5 tablett
Mer dn 1 kg — 1 tablett
2 kg

9. Rid omkorrekt adminis trering

Lakemedlet ska ges i samband med eller efter foderintag. Detta sékerstiller optimalt skydd mot
hjartmask.

Liakemedlet kan anvéndas i ett forebyggande behandlingsprogram mot hjirtmask om det finns behov
av samtidig behandling mot bandmaskar. Férebyggande skydd mot hjartmask: likemedlet avdodar
Dirofilaria immitis-larver upp till en ménad efter 6verforing fran mygga. For regelbundet
forebyggande skydd mot hjartmask dr anvindning av ett veterindirmedicinskt likemedel med endast en
aktiv substans att foredra.

10. Karenstider

Ej relevant.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara delade tabletter vid hogst 25 °C i blisterforpackningen och anvind vid nésta
behandlingstillfalle.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blistret efter Exp. Utgédngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet for delade tabletter efter forsta 6ppnandet av blisterférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
36597

Kartong med 1 blister innehdllande 2 tabletter.

Kartong med 1 blister innehallande 4 tabletter.

Kartong med 12 blister, innehéllande 4 tabletter vardera (totalt 48 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
11.12.2023

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

16. Kontaktuppgifter


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

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tel: + 358 20 754 5330

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning.
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