PAKKAUSSELOSTE

Mektix vet 2,5 mg/25 mg purutable tit pienille koirille ja koiranpe nnuille,
jotka painavat vihintiin 0,5 kg
Mektix vet 12,5 mg/125 mg purutable tit koirille, jotka painavat vihintiéin 5 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Mektix vet 2,5 mg/25 mg purutabletit pienille koirille ja koiranpennuille, jotka painavat vihintdén
0,5 kg

Mektix vet 12,5 mg/125 mg purutabletit koirille, jotka painavat vihintddn 5 kg

milbemysimnioksiimi/pratsikvanteeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi purutabletti sisaltdé:

Purutable it pienille Purutablettit koirille
koirille ja
koiranpe nnuille
Vaikuttavat aineet:
Milbemysiinioks iimi 2,5 mg 12,5 mg
Pratsikvanteeli 25 mg 125 mg

Tabletit pienille koirille ja koiranpennuille: Kellertdvanvalkoiset, ruskeantdplikkdét, soikeat,
kaksoiskuperat tabletit, joissa on jakouurre toisella puolella.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Tabletit koirille: Kellertdvinvalkoiset, ruskeantiplikkdit, pyoreit, hieman kaksoiskuperat tabletit.

4. KAYTTOAIHEET
Seuraavien aikuisvaiheessa 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 (epikypsien (L5) ja kypsien aikuisten matojen aiheuttaman infektion
voimakkuuden alentaminen; ks. spesifinen hoito-ohjelma ja estohoito-ohjelma kohdassa ” Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain™).

Thelazia callipaeda (ks. spesifinen hoito-ohjelma kohdassa ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”).

Valmistetta voidaan kdyttdd myos syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkdisyyn, jos
samanaikainen heisimatotartunnan hoito on aiheellinen.

S. VASTA-AIHEET

Ali kiiytd "tabletteja pienille koirille ja koiranpennuille” alle 2 viikon ikiisille ja/tai alle 0,5 kg
painaville eldimille.

Ali kiiyti “tabletteja koirille” alle 5 kg painaville eliimille.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Katso my0s kohta ”Erityisvaroitukset™.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koirilla on todettu yliherkkyysreaktioita, yleisoireita (kuten
uneliaisuutta), hermostollisia oireita (kuten lihasvapinaa ja haparointia / tahattomia likkeitd) ja/tai
ruoansulatuskanavan oireita (kuten oksentelua, ripulia, ruokahaluttomuutta ja kuolaamista)
milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia siséltivin yhdistelmévalmisteen kiyton jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eliintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointjarjestelmdd kayttien:

www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Pienet koirat ja koiranpennut (paino véhintdén 0,5 kg).
Koirat (paino véhintdin 5 kg).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN



Suun kautta.

Koirat on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi.
Suositeltu vihimméisannos: 0,5 mg/kg milbemysiinioksiimia ja 5 mg/kg pratsivantelia suun kautta

kerta-annoksena.

Riippuen koiran painosta on annostus seuraava:

Paino Purutable it pienille koirille Purutable it koirille
ja koiranpe nnuille

0,5-1 kg 1/2 tablettia

> 1-5kg 1 tabletti

>5-10 kg 2 tablettia

5-25kg 1 tabletti
>25-50 kg 2 tablettia
> 50-75 kg 3 tablettia

Jos koira saa hoitoa syddnmatotaudin ehkdisyyn ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa,
eliinlidkevalmisteella voidaan korvata sydanmatotaudin ehkdisyyn kdytetty yhtd ladkeainetta sisaltava
valmiste .

Syddnmato (Angiostrongylus vasorum) -tartunnan hoidossa milbemysiinioksiimia annetaan4 kertaa
vilkon vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, suositellaan, ettd
eldinliikevalmisteella hoidetaan kerran ja sen jilkeen hoitoa jatketaan pelkkdd milbemysiinioksiimia
sisiltavilld lddkkeelld kolme jéljelld olevaa viikkoa.

Alueilla, joissa esiintyy syddnmatoa, eliinlidkevalmisteen anto neljin viikkon vilein ehkiisee
syddnmatotartuntaa heikentdméilld epdkypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten kuormaa silloin, kun
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

Simémato (Thelazia callipaeda) -infektion hoidossa milbemysiinioksiimia annetaan kaksi kertaa
seitsemén vuorokauden vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen,
eldinlidkevalmisteella voidaan korvata pelkkdd milbemysiinioksiimia siséltdva ladke.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldainlddkevalmiste annetaan ruoan kanssa tai heti ruokailun jilkeen.

10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdétilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

Pienille koirille ja koiranpennuille tarkoitettujen puolitettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen
ensimméisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta

Puolitetut tabletit on sdilytettdva alle 25 °C lampoétilassa alkuperdisessé lipipainopakkauksessa ja
kaytettava seuraavalla antokerralla.

Pidé ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa.

AlA kiiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa EXP jilkeen. Erddntymispdivilld tarkoitetaan kuukauden



viimeistd paivai.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Loiset voivat tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén siséloislidkkeille, jos tdmén ryhmin ladkkeita
kéytetddn toistuvasti ja usein.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet.

Tehokkaan loislddkintdohjelman kehittdmiseksi tulee ottaa huomioon alueellinen tieto
epidemiologisesta tilanteesta ja koiran altistumisen riski, liséksi suositellaan kddntymistd eldinlddkarin
puoleen.

Kun kyseessé on D. caninum -infektio, on harkittava samanaikaista vili-isdntien, kuten

kirput ja tdit hoitamista, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttia.

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet:

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi Collie-
sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. NA&illd roduilla suositusannostusta on noudatettava
tarkoin. Tutkimuksia eiole tehty ndiden rotujen nuorilla pennuilla. Collieilla tavattavat kliiniset oireet
ovat samankaltaisia oireita, joita yleensé esiintyy koirilla yliannostuksen yhteydessa.

Koirilla, joilla on suuria méérii kiertdvid mikrofilarioita (filariamatojen toukkamuotoja), voi joskus
hoidon aikana esiintyd yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa,
hengitysvaikeuksia tairunsasta kuolaamista. Namé reaktiot littyvit kuolleista tai kuolevista
mikrofilarioista vapautuviin proteiineihin, eivéitki ne ole valmisteen aiheuttamia suoria toksisia
reaktioita. Tamédn takia valmisteen kéyttod mikrofilarioista karsiville koirille ei suositella.

Dirofilariariskialueilla oleskellessa tai jos tiedetdén, ettd koira on matkustanut dirofilariariskialueilla,
suositellaan eldmléddkirin tarkastusta ennen hoidon aloittamista tilld valmisteella, jotta suljettaisiin
pois mahdollinen jo tapahtunut Dirofilaria immitis -tartunta. Jos Dirofilaria immitis -tartunta todetaan,
aikuismuotojen hoito on tarpeen ennen eldinlidkevalmisteen antoa.

Tutkimuksia eiole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla eikd yksildilld, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Eldinldékevalmistetta eisuositella kiytettédvéksi tillaisille eldimille tai sitd
voidaan kayttidd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Alle 4-vikkkoisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat harvinaisia. Alle 4-vikkoisten elidinten
yhdistelmdhoito saattaa timén takia olla tarpeetonta.

Tabletit sisdltavat makuaineita ja siksi ne on sdilytettéva turvallisessa paikassa poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tablettien tahaton nieleminen saattaa olla haitallista lapsille. Jotta lapsi ei padse kisiksi
eldinlidkevalmisteeseen, tulee tabletit annostella ja séilyttdd poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta.
Jaetut tabletit tulee palauttaa avattuun lApipainopakkaukseen ja séilyttda ulkopakkauksessa.

Jos tabletteja on nielty vahingossa, kdadnny vilittomasti [ddkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdéllysta.

Pese kidet kiayton jalkeen.

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.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttda sitoseldimilldi mukaan lukien tiineet ja imettavat nartut.




Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun selamektinid, joka on makrosyklinen laktoni, annettiin
milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisiltivin yhdistelmdahoidon aikana. Laajempien tutkimusten
puuttuessa varovaisuutta on noudatettava kiytettdessd samanaikaisesti taté eldinlddkevalmistetta ja
muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskdytostd ei myoskédan ole tehty lisdéntyvilld
elaimilla.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Suositellulla annoksella havaittujen oireiden liséksi ei ole todettu muita oireita (ks. kohta
”Haittavaikutukset’).

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittada talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden havittdmisestd eliinladkariltdsi tai apteekista. Namé toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

Valmiste ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvii.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

4.9.2023

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelossa 1 lidpipainolevy, jossa 2 tablettia.

Pahvikotelossa 1 lapipainolevy, jossa 4 tablettia.

Pahvikotelossa 12 lidpipainolevyd, joissa kussakin neljd tablettia (yhteensé 48 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkmnoilla.



BIPACKSEDEL

Mektix vet 2,5 mg/25 mg tuggtabletter for sma hundar och valpar som viiger minst 0,5 kg
Mektix vet 12,5 mg/125 mg tuggtabletter for hundar som viger minst S kg

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

Innehavare av godkénnande for forsilining:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Tillverkare ansvarig for frisﬁppande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

2% DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mektix vet 2,5 mg/25 mg tuggtabletter for sma hundar och valpar som vager minst 0,5 kg
Mektix vet 12,5 mg/125 mg tuggtabletter for hundar som viger minst 5 kg

milbemycinoxim/prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tuggtablett innehaller:

Table tter for sma hundar Tabletter for hundar

och valpar
Aktiva substanser:
Milbemycinoxim 2,5 mg 12,5 mg
Prazikvantel 25 mg 125 mg

Tabletter for sma hundar och valpar: gulvita med bruna flickar, ovala, bikonvexa tabletter med
brytskara pé ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Tabletter for hundar: gulvita med bruna flickar, runda, ndgot bikonvexa tabletter.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Anvinds till behandling av blandinfektioner med vuxna bandmaskar och rundmaskar av foljande arter:

- Bandmaskar:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.



Mesocestoides spp.

- Rundmaskar:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begransning av infektion)

Angiostrongylus vasorum (begrinsning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman under avsnitt ”Dosering
for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag”).

Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema under avsnitt “Dosering for varje djurslag,
administreringssitt och administreringsvag”).

Likemedlet kan ocksé anvidndas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om det finns
behov av samtidig behandling mot bandmaskar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte tabletter for sma hundar och valpar” till hundar som dr yngre &n 2 veckor och/eller viager
mindre &n 0,5 kg.

Anvénd inte tabletter for hundar” till hundar som vager mindre &n 5 kg.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller nadgot av hjalpdmnena.

Se dven avsnitt ”Sérskilda varningar”.

6. BIVERKNINGAR

Efter behandling med kombinationen milbemycinoxim/prazikvantel har man i mycket sillsynta fall
sett foljande symtom: overkénslighetsreaktioner, generell paverkan (sasom slohet), pdverkan pa
nervsystemet (sdsom muskelryckningar och ataxi/okoordinerade rérelser) och/eller symtom frén mag-
tarmkanalen (sdsom krikningar, diarré, aptitloshet och dregling).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

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

- Sillsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
www.fimea.fi/sv/veterinar
7. DJURSLAG

Sma hundar och valpar (viger minst 0,5 kg).
Hundar (véger minst 5 kg).



8. DOSERING FOR VARJ E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
Hundar bor végas for att sékerstélla korrekt dosering.

Lagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges via munnen
som en engangsdos.

Beroende pa hundens vikt dr den faktiska doseringen foljande:

Kroppsvikt Tuggtabletter for sma hundar Tuggtable tter for hundar
och valpar

05-1kg Y5 tablett

>1-5keg 1 tablett

>5-10kg 2 tabletter

5-25kg 1 tablett
>25-50 kg 2 tabletter
>50-75 kg 3 tabletter

I fall dér forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt kridvs behandling mot
bandmask, kan detta likemedel ersétta likemedel som endast innehéller milbemycinoxim for
forebyggande av hjdrtmask.

Vid behandling mot fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges 4 ganger
med 1 veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask behdvs, rekommenderas att man
behandlar med detta likemedel 1 gdng och darefter fortsitter med likemedel som innehaller enbart
milbemycinoxim vid de 3 aterstdende veckovisa behandlingarna.

Dosering av likemedlet var 4:¢ vecka i omradden dir fransk hjirtmask finns och da samtidig
behandling mot bandmask behdvs, forebygger infektion med fransk hjartmask genom att hunden
utsitts i mindre omfattning for outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter.

Vid behandling mot 6gonmask (Thelazia callipaeda) ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar
med 7 dagars intervall. Da samtidig behandling mot bandmask behdvs, kan detta likemedel ersétta
lakemedel som endast innehaller milbemycinoxim.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Detta likemedel bor ges i samband med eller efter foderintag.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Haéllbarheten for delade tabletter for sma hundar och valpar efter férsta 6ppnandet av
blisterforpackning: 6 manader.

Delade tabletter ska forvaras vid hogst 25°C 1 blisterforpackningen och anvédndas vid nésta
behandlingstillfalle. Forvara blistret i ytterkartongen.



Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Det rekommenderas att behandla alla djur som lever i samma hushéll samtidigt.

For attutveckla ett effektivt maskkontrollprogram, bor lokal epidemiologisk information och
exponeringsrisken for hunden beaktas, kontakta veterinir for radgivning.

Under pagaende D. caninum-infektion, bor samtidig behandling mot mellanvérdar, som loppor och
16ss, 6vervigas for att forhindra aterinfektion.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sikerhetsmarginalen &r mindre hos vissa hundar av collieras
eller ndrbesliktade raser 4n hos andra raser. For dessa hundar maste den rekommenderade dosen foljas
strikt.

Toleransen for likemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Overdoseringssymtom hos collie liknar de som upptrider hos hundar i allméinhet.

Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande mikrofilarier (larver) kan ibland leda till
overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krakningar, muskelryckningar,
andningsbesvér och kraftig salivproduktion. Dessa reaktioner beror pé frisittning av proteiner fran
doda eller doende mikrofilarier (larver) och &r inte en direkt giftig effekt av likemedlet. Anvandning
till hundar med mikrofilaremi (larver i blodet) rekommenderas dérfor inte.

I riskomraden for infektion med hjértmask, eller om det &r ként att hunden har rest till och fran
regioner med risk for hjirtmask, rekommenderas att man fore behandling med likemedlet radfrdgar
veterindr, for att utesluta forekomst av befintligt angrepp av Dirofilaria immitis. Om hunden
diagnostiseras med Dirofilaria immitis ska behandling mot vuxna parasiter ges innan behandling med
detta likemedel.

Inga studier har utforts pd hundar med kraftigt nedsatt allméntillstind eller med kraftigt forsdmrad
njur- eller leverfunktion. Detta likemedel rekommenderas inte till sédana djur eller endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

Hos hundar som ar yngre dn 4 veckor dr bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre &n
4 veckor med ett kombinationspreparat ar darfor sannolikt inte nodvéndig,

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

Sérskilda forsiktichetsatgirder 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 i1 kartongen.

Vid oavsiktligt intag av en eller flera tabletter, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Echinokockos utgdr en risk for médnniska. Eftersom Echinokockos &r en anmédlningspliktig sjukdom
till Vérldsorganisationen for djurhélsa (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning,
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samt for skydd av personer, inhdmtas fran den berérda behdriga myndigheten (t.ex. experter eller
institutioner for parasitologi).

Driktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvindas till avelsdjur inkluderande driktiga och digivande tikar.

Andra likemedel och Mektix vet:

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

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Inga andra symptom &n de som har observerats vid den rekommenderade dosen har setts (se
”Biverkningar”).

13. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fréga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa
atgirder ar till for att skydda miljon.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

4.9.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Kartong med 1 blister med 2 tabletter.
Kartong med 1 blister med 4 tabletter.
Kartong med 12 blister, varje blister innehaller 4 tabletter (totalt 48 st.).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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