LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO

14



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Milpro Vet. 25 mg / 250 mg purutabletit suurelle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisdltaa:
Vaikuttavat aineet:
Milbemysiinioksiimi 25,0 mg
Pratsikvanteeli 250,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinliadkkeen annostelemiseksi oikein

Liha-aromi

Maissitédrkkelys

Glyseroli

Kroskarmelloosinatrium

Selluloosa, mikrokiteinen

Makrogolit 3350 328,90 mg
Tomusokeri

Soijadljy, puhdistettu 263,12 mg
Puhdistettu vesi

Natriumkloridi

Rautaoksidi (E172) 6,58 mg
Butyylihydroksianisoli (E320) 2,63 mg

Ruskea tai tummanruskea, nelikulmainen, pyoristetty purutabletti.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira (vdhintddn 25 kg painava koira)

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatolajien aiheuttamien sekainfektioiden hoito:

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

24




- Sukkulamadot:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

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

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

Eldinlddkettd voidaan kdyttdd myo6s sydanmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkdisyyn, jos
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad alle 25 kg painavien koirien hoitoon.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle (vaikuttaville) aineelle (aineille)
tai apuaineelle (apuaineille).

Katso myds kohta 3.5 *Kayttdon liittyvét erityiset varotoimenpiteet”.

3.4 Erityisvaroitukset

On huomioitava, ettd saman talouden muut eldimet voivat levittdd heisi- ja sukkulamatotartuntoja,
jotka tulee tarvittaessa hoitaa asianmukaisella eldinlddkkeella.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua asianmukaiseen erilaisten sukkula- ja heisimatoinfektioiden
diagnostiikkaan ja siind on huomioitava kunkin eldimen tausta ja ominaisuudet (esim. ikd ja
terveydentila), ympaéristd (esim. kennel- ja metsdstyskoirat), ruokinta (esim. raa’an lihan saanti),
maantieteellinen sijainti ja matkustaminen. Eldinlddkkeen kayton tulee perustua hoitavan eldinlddkéarin
arvioon uudelleentartunnan riskista tai erityisista riskeistd (esim. zoonoosiriski).

Tarpeeton loislddkkeiden kaytto tai valmisteyhteenvedossa annettujen kéyttdohjeiden vastainen kayttd
saattaa nostaa resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paatoksen valmisteen
kaytostd tulisi perustua loislajin ja taakan varmistukseen, tai infektio-/infestaatioriskiin, joka perustuu
jokaisen yksittdisen eldimen kohdalla infektion/infestaation epidemiologisiin ominaisuuksiin.

On suositeltavaa hoitaa kaikki samassa taloudessa asuvat eldimet samassa yhteydessa.

Kun kyseessd on varmistettu D. caninum -infektio, on harkittava samanaikaista vali-isdntien, kuten
kirppu- ja tdi-infektioiden hoitamista, jotta D. caninum -infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

Loiset voivat kehittdd vastustuskykyé tiettyd loisladkettd vastaan, mikédli samaan luokkaan kuuluvaa
loisladkettd kdytetddn usein ja toistuvasti.

Kolmansissa maissa (Yhdysvalloissa) on jo raportoitu tapauksia, joissa Dipylidium caninum

on vastustuskykyinen pratsikvanteelille, Ancylostoma caninum useille loisladkkeille ja Dirofilaria
immitis makrosyklisille laktoneille.

Tamén eldinlddkkeen kéytdssd on huomioitava paikalliset tiedot kohdeloisten herkkyydestd, jos
sellaisia on saatavilla.

Mikili riskid indikaation mukaisten loisten sekainfektiosta ei ole, tulee mahdollisuuksien mukaan
kayttdd kapeakirjoista valmistetta.

Epdilty loislddkeresistenssi on syytd tutkia tarkemmin kayttden asianmukaista diagnostista
menetelmédd. Vahvistettu resistenssi on raportoitava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaiselle
viranomaiselle.
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3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi MDR1-
mutaatiota (-/-) kantavilla collie-sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. Néilld roduilla
suositeltua vahimmadisannostusta on noudatettava tarkoin (ks. kohta 3.9).

Eldinladkkeen tutkimuksia ei ole tehty ndiden rotujen nuorilla pennuilla. Collieilla tavattavat kliiniset
oireet muistuttavat oireita, joita yleensd esiintyy koirilla yliannostuksen yhteydessd (ks. kohta 3.10
”Yliannostuksen oireet”).

Koirilla, joilla on suuria mdarid kiertdvia mikrofilarioita, voi joskus hoidon aikana esiintya
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Namd reaktiot liittyvdt kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivdtkd ne ole eldinlddkkeen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tdamdn takia
eldinladkkeen kayttod mikrofilarioista kérsiville koirille ei suositella.

Alueilla, joissa syddanmatotartunnan riski on suuri, tai jos tiedetddn, ettd koira on matkustanut
syddanmatotartunnan riskialueilla, suositellaan eldinldédkérin tarkastusta ennen hoidon aloittamista talla
eldinladkkeelld, jotta suljettaisiin pois mahdollinen jo tapahtunut Dirofilaria immitis -tartunta. Jos
tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on tarpeen ennen eldinlddkkeen antoa.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla eiké yksil6illd, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Eldinlddkettd ei suositella kdytettdvaksi tdllaisille eldimille tai sitd voidaan
kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin tekemédn hyoty-haitta-arvion perusteella.

Alle 4-viikkoisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat epatavallisia. Alle 4-viikkoisten eldinten
yhdistelméhoito saattaa tdmén takia olla tarpeetonta.

Tabletit sisédltdvdat makuaineita. Siksi ne on sdilytettdvd turvallisessa paikassa poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tamd eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Butyloidulle hydroksianisolille,
makrogoleille tai soija(papu)dljylle yliherkkien henkildiden tulee wvalttdd kosketusta tdmén
eldinlddkkeen kanssa. Mikaili kosket valmisteeseen, pese kddet ja kddnny lddkérin puoleen mahdollisen
yliherkkyysreaktion ilmaantuessa.

Tablettien tahaton nieleminen saattaa olla haitallista. Jotta etenkddn lapset eivdt pdédse kasiksi
eldinladkkeeseen, ldpipainopakkaukset tulee laittaa takaisin pahvikoteloon annostelun jdlkeen ja
sdilyttda poissa lasten nédkyviltd ja ulottuvilta.

Jos tabletteja on nielty vahingossa, erityisesti jos kyseessd on lapsi, kddnny vélittémasti ladkarin
puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai lddkepakkausta.

Pese kadet kayton jédlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen (esim. parasitologian asiantuntijat tai laitokset)

antaa erityisohjeet sairauden hoidosta, seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.

3.6 Haittatapahtumat
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Koira:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Systeemiset oireet (esim. letargia, anoreksia)

yksittdiset ilmoitukset mukaan Neurologiset oireet (esim. ataksia, kouristukset, lihasvapina)
luettuina):

Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu, kuolaaminen,
ripuli)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddke on todettu turvalliseksi tiineyden ja laktaation aikana.

Tiineys:

Voidaan kdyttda tiineyden aikana.

Laktaatio:

Voidaan kayttda laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Voidaan kayttda siitoseldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Samanaikainen pratsikvanteelin/milbemysiinioksiimin ja selamektiinin kdytt6 on yleensd hyvin
siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun suositeltu annos makrosyklistd laktonia selamektiinia
annettiin yhtd aikaa kuin suositusannos milbemysiinioksiimi-pratsikvanteelia. Laajempien tutkimusten
puuttuessa varovaisuutta on noudatettava kdytettdessd samanaikaisesti tdtd eldinlddkettd ja muita
makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskdytdstd ei mydskadn ole tehty lisddntyvilld eldimilla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu vahimmaisannos: 0,5 mg/kg milbemysiinioksiimia ja 5 mg/kg pratsivantelia suun kautta

kerta-annoksena. Eldinlddkevalmiste annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jélkeen.

Koiran painosta riippuen annostus on kdytdnndssd seuraava:

Paino Tablettien maira

> 25-50 kg 1 tabletti

Suuremmille koirille voidaan kayttda tablettiyhdistelmaa.
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Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen estdmiseksi eldimen paino on mééritettava
mahdollisimman tarkasti.

Uusintahoidon ja sen tiheyden tarpeen tulee perustua eldinlddkérin neuvoihin ja siind tulee huomioida
paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolot.

Jos eldintd 1adkitddan syddnmatotaudin ehkdisemiseksi ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa,
tdlld eldinladkkeelld voidaan korvata syddnmatojen ehkaisyyn kéytetty yhtd 1ddkeainetta sisaltava
valmiste.

Angiostrongylus vasorum -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan nelja kertaa viikon
valein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, suositellaan, ettd tatd eldinldakettd annetaan
kerran ja sen jdlkeen hoitoa jatketaan kolmen jéljelld olevan hoitoviikon ajan monovalentilla
valmisteella, joka sisdltda pelkkdd milbemysiinioksiimia.

Alueilla, joissa tautia esiintyy yleisesti, eldinlddkkeen anto neljan viikon vélein ehkéisee
angiostronglyloosia vahentdmélld epédkypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten méaéraa silloin, kun
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

Thelazia callipaeda -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan kaksi kertaa seitsemén
pdivan vélein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, tdima eldinlddke voi korvata pelkkaa
milbemysiinioksiimia sisdltdvdn monovalentin valmisteen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Muita kuin suositelluilla annoksilla tavattuja oireita ei ole todettu (ks. kohta 3.6 ”Haittatapahtumat”).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AB51

4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméén. Se on eristetty fermentoimalla
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sientd. Aine tehoaa puutiaisiin, sukkulamatoihin
(toukkiin ja aikuisiin) sekd Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin.

Milbemysiinin teho liittyy sen vaikutukseen selkdrangattomien neurotransmissiossa: Avermektiinien
ja muiden milbemysiinien lailla milbemysiinioksiimi lisdd sukkulamatojen ja hyonteisten solukalvojen
lapéisevyyttd kloridi-ioneille vaikuttamalla glutamaattiriippuvaisiin kloridi-ionikanaviin (sukua
selkdrankaisten GABAx- ja glysiinireseptoreille). Tamé& johtaa hermosolukalvon hyperpolarisaatioon
ja loisen halvaantumiseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa heisimato- ja
trematodi-infektioihin. Se muuttaa loisen solukalvojen ldpdisevyyttd kalsiumille aiheuttaen
epitasapainon solukalvojen rakenteissa (Ca®* sisddnvirtaus), mikd saa aikaan solukalvon
depolarisaation ja melko vélittoméan lihasten supistumisen (tetania) sekd synsytiaalisen tegmentumin
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nopean vakuolisaation ja hajoamisen (rakkulanmuodostus). Tdma helpottaa loisen poistumista eldimen
maha-suolikanavasta tai johtaa loisen kuolemaan.

Avermektiinien ja ndin ollen milbemysiinimatoldddkkeiden molekyylikohteet ovat vastaavasti
glutamaatin rajoittamia kloridikanavia. Kanavien muodot vaihtelevat sukkulamattojen vélilld, mika
selittdd matojen vaihtelevan herkkyyden avermektiineille/milbemysiinille. Avermektiini- ja
milbemysiiniresistanssin mekanismit johtavat glutamaatin rajoittamien kloridikanavien alatyypeista.
Ndin ollen avermektiiniperheen eri yhdisteiden valilld voi olla ristiresistenssia.

Pratsikvanteelin resistenssimekanismia ei tunneta.

4.3 Farmakokinetiikka

Koiralle pienen ruokamddrdn jdlkeen annetun oraalisen annoksen jdlkeen pratsikvanteelin
huippupitoisuus seerumissa saavutetaan nopeasti (Tmax noin 0,5-12 tuntia), ja pitoisuus laskee sen
jdlkeen nopeasti (t1» noin 1,85 tuntia). Ensivaiheen metabolia maksassa on merkittdvdn suurta ja
biotransformaatio maksassa on hyvin nopeaa ja ldhes tdydellistd. P&ddasiassa muodostuu
monohydroksyylijohdannaisia (my6s jonkin verran di- ja trihydroksyylijohdannaisia), jotka erittyvét
pddosin glukuronideina ja/tai sulfaattikonjugaatteina. Sitoutumisaste plasman proteiineihin on noin 80
%. Erittyminen on nopeaa ja tdydellistd (noin 90 % kahdessa pdivdssd) ja tapahtuu péadasiassa
munuaisten kautta.

Koiralle pienen ruokamédirén jdlkeen annetun oraalisen annoksen jédlkeen milbemysiinioksiimin
huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan noin 2—6 tunnissa, jonka jdlkeen pitoisuudet vdhenevit
muuttumattoman milbemysiinioksiimin puoliintumisajan ollessa 2,5 vuorokautta. Biologinen
hyétyosuus on noin 80 %.

Milbemysiini vaikuttaa myos rotalla vaikkakin hitaasti, silld muuttumatonta milbemysiinioksiimia ei
ole havaittu virtsassa tai ulosteessa. Rotan keskeiset metaboliitit ovat maksan biotransformaatioon
liittyvid monohydroksyylijohdannaisia. Korkeiden maksapitoisuuksien lisdksi pitoisuuksia on 16ydetty
jonkin verran myos rasvasta, mika viittaa lipofiilisyyteen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 kuukautta.
5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailyta yli 25 °C.
Séilytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini/alumiinildpipainopakkaus (OPA/Alu/PVC, tiivistetty alumiini-/paperikalvolla)
pahvipakkauksessa.

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Pahvipakkauksessa 1 lapipainopakkaus, jossa 2 purutablettia
Pahvipakkauksessa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 2 purutablettia
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Pahvipakkauksessa 12 ldapipainopakkausta, joissa kussakin 2 purutablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistdihin, silla milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42688

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

03.07.2025

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

25.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milpro Vet. 25 mg/250 mg tuggtabletter till stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 25 mg
Prazikvantel 250 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kottsmak

Majsstarkelse

Glycerol

Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa

Makrogoler 3350 328,90 mg
Florsocker

Sojaolja, raffinerad 263,12 mg
Vatten, renat

Natriumklorid

Jarnoxid (E172) 6,58 mg
Butylhydroxianisol (E320) 2,63 mg

Brun till mérkbrun, rundad, rektangulér tuggtablett.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund (stora hundar som vager minst 25 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av blandinfektioner med adulta cestoder och nematoder av féljande arter:

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

- Nematoder:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
Angiostrongylus vasorum (begransning av infektion orsakad av outvecklade adulta (I.5) och adulta
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman i avsnitt 3.9
"Administreringsvagar och dosering").
Thelazia callipaeda (se specifika behandlingsscheman i avsnitt 3.9 "Administreringsvagar och
dosering").

Detta lakemedel kan ocksa anvindas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis) om samtidig
behandling mot cestoder &r indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som vadger mindre &n 25 kg.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Se dven avsnitt 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsdtgéarder vid anvandning”.

3.4 Sarskilda varningar

Risken att andra djur i samma hushall kan bli orsak till infektionsaterfall med cestoder och nematoder
ska beaktas och dessa djur ska behandlas efter behov med ett 1ampligt veterindarmedicinskt lakemedel.

Anvéndning av detta 1dkemedel ska f6lja implementering av lampliga diagnostiska metoder mot
blandinfektioner med nematoder och cestoder med beaktning av djurets bakgrund och karaktéristika
(t.ex alder, hilsostatus), milj6 (t.ex. kennelhundar, jakthundar), foda (t.ex. tillgang till ratt kott),
geografiskt omrade och resor. Bedomning av administrering av lakemedlet till hundar med risk for
aterfall i blandinfektioner eller i séarskilda risksituationer (sdsom zoonotiska risker) ska goras av
ansvarig veterindr.

Onodig anvdndning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i denna
produktresumé kan ¢ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda ldkemedlet ska baseras pa bekriftelse pa parasitarterna och deras paverkan, eller pa risken for
infektion baserad pa epidemiologiska kannetecken, for varje individuellt djur.

Det rekommenderas att behandla alla djur i samma hushall samtidigt.
Vid bekréftad infektion av D. caninum bor samtidig behandling mot mellanliggande vérdar, sasom
loppor och 16ss, 6vervagas for att forhindra aterinfektion.

Parasitér resistens mot varje klass av antihelmintika kan utvecklas vid frekvent och upprepad
anvandning av antihelmintika ur den klassen.

I tredje land (USA) har resistens hos Dipylidium caninum mot praziquantel liksom fall av resistens hos
Ancylostoma caninum mot flera ldkemedel och resistens hos Dirofilaria immitis mot makrocykliska
laktoner rapporterats.

Om tillgangligt, beakta lokal information angdende kéanslighet mot malparasiterna vid anvandning av
detta ldkemedel.

Om risken for saminfektion med indicerade parasiter inte foreligger, ska ett veterindrmedicinskt
smalspektrumldkemedel anvédndas, om tillgangligt.
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Det rekommenderas att vidare understka fall av misstédnkt resistens genom att anvanda lampliga
diagnostiska metoder. Bekraftad resistens ska rapporteras till innehavaren av forsaljningstillstandet
eller till behorig myndighet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sékerhetsmarginalen hos MDR1-muterade (-/-) hundar av
collieras eller ndrbesldktade raser &r ldgre &n i andra raser. For dessa hundar boér den rekommenderade
dosen féljas strikt (se avsnitt 3.9).

Toleransen av detta likemedel hos unga valpar fran dessa raser har inte undersokts. Kliniska tecken
hos collie liknar dem som ses i den allmdnna hundpopulationen vid éverdosering (se avsnitt 3.10
”Symtom pa 6verdosering”).

Behandling av hundar med ett stort antal cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till uppkomst av
overkénslighetsreaktioner som bleka slemhinnor, krdkningar, darrningar, anstréngd andning eller
overdriven salivavsondring. Dessa reaktioner dr kopplade till frisittningen av proteiner fran doda eller
doende mikrofilarier och ar inte en direkt toxisk effekt av 1dkemedlet. Anvandning till hundar med av
microfilaremia rekommenderas darfor inte.

I riskomraden med hjéartmask, eller om det dr ként att en hund har rest till och fran riskregioner med
hjartmask, rekommenderas konsultation med veterindr innan detta ldkemedel anvénds for att utesluta
forekomsten av eventuellt samtidigt angrepp av Dirofilaria immitis. I fall av en positiv diagnos ar
adulticidal terapi indicerad fore administrering av detta lakemedel.

Inga studier har utforts pa allvarligt forsvagade hundar eller individer med kraftigt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Detta ldkemedel rekommenderas inte till dessa djur eller endast i enlighet med en
nytta-/riskbeddmning av ansvarig veterindr.

Bandmaskinfektioner &r ovanligt hos hundar som &r yngre dn 4 veckor. Behandling med ett
kombinationsldkemedel hos djur yngre &n 4 veckor kan darfor vara onodigt.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktlig intag, forvara tabletter utom rackhall fér djuren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Personer med kénd 6verkénslighet mot
butylhydroxianisol, makrogoler eller soja- (bon) olja bér undvika kontakt med ldkemedlet. I hdandelse
av kontakt, tvitta handerna och uppsok sjukvarden om 6verkéanslighetsrektioner uppkommer.

Detta ldkemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. For att undvika oavsiktligt intag, i synnerhet
om det géller barn, ska blisterkartor ldggas tillbaka i forpackningen och forvaras utom syn- och
rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgor en risk for méanniskor. Eftersom echinokockinfektion dr en anmélningspliktig
sjukdom till Véarldsorganisationen for djurhélsa (OIE),, maste sarskilda riktlinjer om behandling och
uppfoljning och om skydd av personer erhéllas fran den behoriga myndigheten (t ex experter eller
institutioner for parasitologi).
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3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta Overkénslighetsreaktion

(firre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Systemiska sjukdomar (t.ex. letargi, anorexi)

enstaka rapporterade hindelser Neurologiska sjukdomar (t.ex. ataxi, kramper, muskeltremor)
inkluderade): Magtarmkanalen (t.ex. krdkningar, dregling, diarré)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Séakerheten for detta lakemedel har faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet:

Kan anvéndas under draktighet.

Laktation:

Kan anvéndas under laktation.

Fertilitet:

Kan anvéndas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin tolereras val.
Inga interaktioner observerades vid samtidig behandling med den rekommenderade dosen av den
makrocykliska laktonen selamektin. Eftersom det inte finns ytterligare studier bor forsiktighet iakttas
vid samtidig anvandning av detta lakemedel och andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har
heller genomférts pa reproducerande djur.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Lagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges som

engdngsdos. Likemedlet ska ges i samband med eller efter foderintag.

Beroende pa hundens kroppsvikt &r den faktiska doseringen foljande:

Vikt Antal tabletter

>25-50 kg 1 tablett

Till stora hundar kan en kombination av tabletter behovas.
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For korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och kan gynna resistensutveckling.
Behovet for och frekvensen av aterinsatt behandling ska baseras pd yrkesmassiga rad och lokal
epidemiologisk situation samt djurets livsstil.

I de fall dér férebyggande hjartmaskmedicinering genomférs och behandling mot bandmask kravs
samtidigt, kan detta ldkemedel ersitta det monovalenta veterindrmedicinska lakemedlet for att skydda
mot hjartmask.

For behandling av infektion med Angiostrongylus vasorum ska milbemycinoxim ges fyra gdnger med
en veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder &r indicerad rekommenderas att man
behandlar en gang med detta lédkemedel och sedan fortsétter med det monovalenta veterindarmedicinska
lakemedlet, som enbart innehaller milbemycinoxim, fér de aterstdende tre veckovisa behandlingarna.

Administrering av detta likemedel var fjirde vecka, i endemiska omraden, forebygger
angiostrongylosis genom att minska bérdan av outvecklade adulta (I.5) och adulta parasiter, dar
samtidig behandling mot cestoder &r indicerad.

For behandling av infektion med Thelazia callipaeda bér milbemycinoxim ges vid

tva behandlingstillfdllen med sju dagars mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r
indicerad kan detta ldkemedel ersdtta det monovalenta veterindrmedicinska liakemedlet som enbart
innehdller milbemycinoxim.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra tecken &n de som observerats vid den rekommenderade dosen har observerats (se
avsnitt 3.6 ”Biverkningar”)

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB51
4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhor gruppen makrocykliska laktoner och isoleras fran 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 &r 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 4
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskuldra
membranet och férlamning och déd for parasiten.
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Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (infléde av Ca*") i membranen hos parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och ndstan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och darav foljande
integumentellt sonderfall (blasbildning). F6ljden blir att parasiten léttare st6ts ut fran mag—
tarmkanalen eller dor.

Avermektiner och dirmed milbemycinantihelmintika har liknande molekyldra mal i form av
glutamatreglerade kloridjonkanaler. Dessa jonkanaler har flera former mellan nematoderna vilket
forklarar maskarnas olika kénslighet for avermectin/milbemycin. Avermektiners verkan och
milbemycins resistens kan bero pd méangfalden i undertyperna av de glutamatreglerade
kloridjonkanalerna. Darfor kan det uppsta korsresistens mellan olika komponenter i
avermektinfamiljen.

Resistensmekanismen for prazikvantel ar fortfarande okénd.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnas maximal serumkoncentration for
modersubstansen snabbt (Tmax cirka 0,5-12 timmar) och sjunker dven snabbt (t, cirka 1,85 timmar).
Det foreligger avsevard hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och néstan fullstéandig
hepatisk biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (dven nagra di- och
trihydroxylerade) derivat, vilka mestadels ar glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de
utsondras. Plasmabindningsgraden &r omkring 80 %. Utsondringen &r snabb och fullstandig (omkring
90 % pa 2 dagar); den huvudsakliga eliminationsvégen &r renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund upptrader maximal plasmakoncentration efter
omkring 2—6 timmar och sjunker med en halveringstid fér ometaboliserad milbemycinoxim pa

2,5 dagar. Biotillgdngligheten &r omkring 80 %.

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstindig, om &n langsam, eftersom oférandrad
milbemycinoxim inte har kunnat pavisas i urin eller feces. Huvudmetaboliterna hos ratta &r
monohydroxylerade derivat, som kan kopplas till hepatisk biotransformation. Utover relativt hog
koncentration i levern finns ocksa viss koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens lipofilicitet.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 21 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminum/aluminumblister (OPA/Alu/PVC, forseglad med Alu/pappersfilm) i kartong.

Tillgdngliga forpackningsstorlekar:

1 forpackning med 1 blister, blistret innehaller 2 tuggtabletter

1 forpackning med 2 blister dédr varje blister innehaller 2 tuggtabletter
1 forpackning med 12 blister dér varje blister innehéller 2 tuggtabletter
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42688

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
03.07.2025
9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.11.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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