LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Interceptor vet. 2,3 mg tabletit koiralle
Interceptor vet. 5,75 mg tabletit koiralle
Interceptor vet. 11,5 mg tabletit koiralle
Interceptor vet. 23 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

milbemysiinioks iimi
Valmis te Milbe mysiinioksiimi
2,3 mgn tabletti hyvin pienille koirille 2,3 mg
5,75 mgn tabletti pienille koirille 5,75 mg
11,5 mgn tabletti keskikokoisille koirille 11,5 mg
23 mgn tabletti isoille koirille 23 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Laktoosimonohydraatti

Liha-aromi, keinotekoinen

Hydrattu kasvidljy, tyyppi 1

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedettn

Interceptor vet. 2,3 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle

puolelle on painettu kirjaimet RN ja toisella puolella ei ole merkintda.

Interceptor vet. 5,75 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle

puolelle on painettu kirjaimet ”GO” ja toisella puolella ei ole merkintda.

Interceptor vet. 11,5 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu kirjaimet ”FKF” ja toisella puolella ei ole merkintii.

Interceptor vet. 23 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle

puolelle on painettu kirjaimet “FRF” ja toisella puolella eiole merkintda.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira




3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Valmiste on tarkoitettu

- syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ennaltaehkéisyyn koirilla,

- piiskamatojen (7richuris vulpis), sukkulamatojen (Toxocara canis, Toxascaris leonina) ja
koukkumatojen (Ancylostoma caninum) suolistomuotojen hdatdon seka

- keuhkomatojen (Crenosoma vulpis) ja ranskalaisen syddnmadon (Angiostrongylus vasorum)
haatoon.

Se on tarkoitettu myds

- yleistyneen sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoitoon

- koiran syyhypunkin (Sarcoptes scabiei var. canis) aiheuttaman kapin hoitoon seki
- nendpunkkitartunnan (Preumonyssoides caninum) hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd alle 2 vilkon ikdisille koiranpennuille.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ks. my6s kohta 3.5 Kéyttoon liittyvét erityiset varotoimet.

3.4 Erityisvaroitukset

Koska relapsit ovat melko yleisid yleistyneen demodikoosin yhteydessé, koiran pitdmistd eldinlddkarin
seurannassa suositellaan vield paranemisen jilkeenkin.

Loiset saattavat muuttua resistenteiksi tiettyyn matolddkeluokkaan kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen luokkaan kuuluvia matolddkkeitd kiytetidn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton kiyttd tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdta
resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Padtoksen valmisteen kaytostd kullekin
eldimelle pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen epidemiologisten
piirteiden perusteella.

Pohjautuen diagnoosiin ja hoitavan eliinlddkérin suosituksiin saattaa olla tarpeen hoitaa samassa
taloudessa eldvit koirat ja kissat sopivalla sisiloislidkkeell.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvyttoon kohde-eldinlajilla:

Alle 1 kgn painoisten eldinten hoidon on perustuttava hyoty-riskiarvioon.

Tama valmiste siséltdd milbemysiinioksiimia, joka on makrosyklinen laktoni. Milbemysiinioksiimilla
tehdyt tutkimukset viittasivat sithen, ettd valmisteen turvallisuusmarginaali on collieiden ja sen
sukulaisrotujen hoidon yhteydessd kapeampi kuin muilla koiraroduilla. Suositusannoksia on siksi
noudatettava. Yliannoksen kliniset oireet ovat collicilla ja sen sukulaisroduilla samankaltaiset kuin
koirapopulaatioissa yliannoksen yhteydessa yleensd havaitut. Kun milbemysiinioksiimia annettiin
tutkimuksissa kuukausittain suositeltuina annoksina, valmisteen siedettdvyyteen littyvid reaktioita ei
havaittu, kun tutkimuksessa oli mukana yli 75 koirarotua, myos collieita. Milbemysiinioksiimin
siedettivyyttd ndiden rotujen nuorilla pennuilla eiole tutkittu.

Tutkimuksia eiole tehty heikkokuntoisilla koirilla eikd koirilla, joiden munuaisten tai maksan toiminta
on heikentynyt vaikea-asteisesti. Valmistetta saa siksi kdyttdd heikkokuntoisten koirien hoitoon vain
hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yleistyneen demodikoosin hoidossa voidaan havaita oksentelua, ripulia ja uneliaisuutta, etenkin jos
koira on huonokuntoinen. Jos oireet jatkuvat pidempéén kuin 48 tuntia, annettavaa annosta
suositellaan pienentdméin. Jos havaitaan kouristus tai ataksiaa, hoito on heti keskeytettdvé oireiden
hividmiseen asti ja on keskusteltava eldinlidkirin kanssa muista hoitovaihtoehdoista.



Koirilla, joilla on suuria méarid kiertdvia mikrofilarioita, hoito saattaa toisinaan aiheuttaa ohimenevid
yliherkkyysreaktioita. Kliiniset merkit, esim. limakalvon vaaleus, oksentelu, vapinakohtaukset, tyolis
hengitys ja lisddntynyt syljeneritys, saattavat johtua toksisten proteiinien vapautumisesta kuolleista tai
likuntakyvyttomistd mikrofilarioista eivitkd ole eldinlidkevalmisteen aiheuttama suora toksinen
vaikutus.

Oireenmukaista hoitoa suositellaan.

Sen vuoksi samanaikainen Dirofilaria immitis -tartunta on suljettava pois ennen hoidon aloittamista
talld valmisteella, etenkin alueilla, joilla on syddnmatotartunnan riski, taijos koiran tiedetdan
matkustaneen alueilla, joilla on syddnmatotartunnan riski. Aikuismuotojen héétShoitoa suositellaan,
jos koiralla on mikrofilarioita ja ennen kuin sille annetaan titd valmistetta. Ks. yliherkkyysreaktiot
kohdasta 3.6.

Tabletit ovat maustettuja. Tablettien tahattoman niclemisen estdmiseksi ne on séilytettdvé eliinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Pese kiddet valmisteen késittelyn jilkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomésti ladkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldnlajit: Koira

Hyvin harvinainen Oksentelu' 2, ripuli!, lisddntynyt syljeneritys?
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio’®
eldimestd, yksittiiset imoitukset

. iai !, kouristuskohtaus* inakoh 2
mukaan lue 2): Uneliaisuus', kouristuskohtaus®, vapinakohtaukset

Tyolds hengitys?

Ataksia*, limakalvon vaaleus?

' Voidaan havaita koirilla yleistyneen demodikoosin hoidossa, etenkin jos koira on huonokuntoinen.
Jos oireet jatkuvat pidempdén kuin 48 tuntia, annettavaa annosta suositellaan pienentdméaén.

2 Saattavat johtua toksisten proteiinien vapautumisesta kuolleista tai likuntakyvyttomistd ensimméisen
asteen toukista (mikrofilarioista) eivitki ole eldinldékevalmisteen aiheuttama suora toksinen vaikutus.
3 Jos koiralla on suuria mairid kiertdvida mikrofilarioita, hoito saattaa toisinaan aiheuttaa ohimenevin
yliherkkyysreaktion. Katso myds kohta 3.5.

*Jos néitd oireita ilmenee, hoito on heti keskeytettdvi oireiden havidmiseen asti ja on keskusteltava
elanlddkirin kanssa muista hoitovaihtoehdoista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkédrin kautta joko myyntiluvan haltjalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessad kohdassa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja imetys:

Voidaan kéyttia tineyden ja imetyksen aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun makrosyklistd laktonia, selamektiinia, annettiin suositeltuina
annoksina milbemysiinioksiimihoidon (annostus 0,5 mg/kg) aikana. Koska lisdtutkimuksia eiole
tehty, timén valmisteen ja muiden makrosyklisten laktonien samanaikaisessa kdytdssd on oltava
varovainen. Tutkimuksia ei ole tehty mydskéén lisdéntyvilld eldimilla.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Suun kautta.

Tatd valmistetta on saatavana nelji eri vahvuutta.

Tabletit annetaan suun kautta kerta-annoksena, ja valmiste voidaan antaa ruoan mukana tai pienen
ruokamddrén jilkeen. Milbemysiinioksiimin suositeltu minimiannos on 0,5 mg painokiloa kohden
seuraavasti:

Paino Valmis te Vahvuus
(milbe mysiini-

oksiimia/

table tti)
enintdin 4,5 kg Yksi2,3 mgn tabletti hyvin pienille koirille 2,3 mg
5-11kg Yksi 5,75 mgn tabletti pienille koirille 5,75 mg
12-22 kg Yksi 11,5 mgn tabletti keskikokoisille koirille 11,5 mg
23-45 kg Yksi 23 mgn tabletti isoille koirille 23,0 mg

Sydianmatotaudin ennaltachkiisy (atheuttaja Dirofilaria immitis)

Koira saattaa saada aikuisten syddinmatojen aiheuttaman tartunnan alueilla, joilla syddnmatoja esiintyy
endeemisesti tai jos koira on matkustanut sellaisilla alueilla. Ennen kuin hoito talld valmisteella
aloitetaan, kohdassa 3.5 Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdyttodn kohde-eldinlajilla
annetut ohjeet on huomioitava.

Suun kautta annetaan kerta-annos 0,5-1,0 mg/kg kerran kuukaudessa mieluiten aina samana paivana
kuukaudesta.

Syddnmatotaudin (dirofilarioosin) ennaltachkdisyssd hoito on toistettava kuukausittain, jolloin
ensimméinen annos annetaan 30 vuorokauden kuluessa moskiittokauden alusta ja hoito paattyy

30 vuorokautta moskiittokauden jidlkeen. Jos hoitokertojen véili on ylittinyt 30 vuorokautta, hoitoa on
jatkettava heti koiralle méérétylld annoksella. Jos antokertojen véli on yli 60 vuorokautta, on syyté
kéadntyd eldnlédékirin puoleen ennen hoidon jatkamista tilld valmisteella.

Jos timédn valmisteen kdyttoon sirrytdédn muusta sydinmatotaudin estohoitoon kéytetystd valmisteesta,
annos on annettava 30 vuorokauden kuluessa edellisestd annoksesta.

Alueilla, joilla sydinmatoja ei esimny endeemisesti, koirien syddnmatoriski on epitodennéikoinen,
joten koirat voidaan hoitaa paikallisen epidemiologisen tilanteen mukaisesti.

Piiskamatojen (Trichuris vulpis), sukkulamatojen (Toxocara canis, Toxascaris leonina) ja
koukkumatojen (4ncylostoma caninum) suolistomuotojen hiéto
Valmiste annetaan kerta-annoksena 0,5—1,0 mg/kg suun kautta.

Keuhkomatojen (Crenosoma vulpis) hdato
Crenosoma vulpis -infektion yhteydessa valmiste annetaan kerta-annoksena 0,5-1,0 mg/kg suun
kautta.




Ranskalaisen syddnmadon (Angiostrongylus vasorum) hdato
Angiostrongylus vasorum -infektion yhteydessé valmistetta annetaan kerta-annoksena 0,5-1,0 mg/kg
neljd kertaa vikkon vélein.

Yleistyneen sikaripunkkitartunnan (aiheuttaja Demodex canis) hoito

Suositeltu annos on 0,5-1,0 mg milbemysiinioksiimia painokiloa kohden vuorokaudessa (mg/kg/vrk),
kunnes kuukauden aikana saadaan kaksi negatiivista thon raapenéytetta.

Annos voidaan suurentaa kaksinkertaiseksi, eli 1-2 mg:aan milbemysiinioksiimia painokiloa kohden
(mg/kg) aina kerta-annoksena piivittdin annettuna, jos se on perusteltua kliinisen tilan ja
punkkitartunnan perusteella.

Kapin (aiheuttajana Sarcoptes scabiei var. canis) hoito
Sarcoptes scabiei var. canis -infektion hoitoon suositeltu annos on 1,0—1,5 mg/kg joka toinen paivd
yhteensé 8 hoitokerran ajan.

Nenédpunkki-infektion (Prneumonyssoides caninum) hoito
Pneumonyssoides caninum -infektion hoitoon suositeltu annos on 0,5-1,0 mg/kg kolme kertaa viikon
vélein.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Hyvin harvoin on raportoitu myrkytyksen yleisoireita, kuten masennusta, lisddntynytta syljeneritysta,
vapinaa ja ataksiaa. Oireet hdvisivit itsestddn yleensd vuorokauden kuluessa. Vastalddketté ei tunneta.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISETTIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP54ABO01

4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhmédén. Se on eristetty fermentoimalla
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sientd. Milbemysiinioksiimi tehoaa L3- ja
L4-toukka-asteisiin ja Dirofilaria immitis -loisen mikrofilariothin seké seuraaviin sukkulamatoihin:
Toxocara canis, Toxocascaris leonina, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum, Angiostrongylus
vasorum ja Crenosoma vulpis. Milbemysiinioksiimi tehoaa myos seuraaviin punkkeihin: Demodex
canis, Sarcoptes scabiei var. canis ja Pneumonyssoides caninum.

Milbemysiinioksiimin teho littyy sen vaikutukseen selkdrangattomien neurotransmissiossa.
Milbemysiinioksiimi lisd4 sukkulamatojen ja hydnteisten solukalvojen ldpdisevyyttd kloridi-ioneille
vaikuttamalla glitamaattiriippuvaisiin kloridi-ionikanaviin (sukua selkdrankaisten GABA ,- ja
glysiinireseptoreille). Tédmé johtaa hermosolukalvon hyperpolarisaatioon ja loisen halvaantumiseen ja
kuolemaan.



4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta koirille annetun milbemysiimioksiimiannoksen jilkeen huippupitoisuus plasmassa
havaitaan noin 2—4 tunnissa ja pitoisuus vihenee siten, ettd metaboloitumattoman
milbemysiinioksiimin puolintumisaika on 1—4 vuorokautta. Hy6tyosuus on noin 80 %.

Rotalla metabolia vaikuttaa olevan tiydellinen, mutta hidas, koska virtsassa tai ulosteissa ei ole
havaittu muuttumatonta milbemysiinioksiimia. Rotalla paddmetaboliitit ovat monohydroksyloituneet
johdokset, jotka littyvdt maksassa tapahtuvaan biotransformaatioon. Maksassa esiintyvien suhteellisen
korkeiden pitoisuuksien lisdksi pitoisuuksia on havaittavissa myds rasvassa, mikd kuvastaa sen
lipofiilisyytta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kaksipuoleiset alumiinildpipainopakkaukset, jotka koostuvat alumiinisista pohja- ja kansifolioista,
pahvisessa rasiassa.

Saatavana olevat pakkauskoot:

1 rasia, jossa yksi 6 tabletin ldpipainopakkaus

1 rasia, jossa kaksi 4 tabletin lipipainopakkausta
1 rasia, jossa viisi 6 tabletin IApipainopakkausta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

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

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkettd ei saa joutua vesist6ihin, silldi milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieliGita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH



7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

2,3 mg: 27570

5,75 mg: 27571

11,5 mg: 27572

23 mg: 27573

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

16.09.2010

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.04.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemaérays.

Tété eliinladkettd 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
Interceptor vet. 2,3 mg tabletter for hund

Interceptor vet. 5,75 mg tabletter for hund

Interceptor vet. 11,5 mg tabletter for hund

Interceptor vet. 23 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:

milbemycinoxim
Produkt Milbe mycinoxim
2,3 mg tablett fér mycket sma hundar 2,3 mg
5,75 mg tablett f6r smi hundar 5,75 mg
11,5 mg tablett for medelstora hundar 11,5 mg
23 mg tablett for stora hundar 23 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Artificiell kottsmak

Hydrerad vegetabilisk olja, typ 1
Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Interceptor vet. 2,3 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, mirkt RN pa ena sidan och ingen
mérkning pd andra sidan.

Interceptor vet. 5,75 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, médrkt ”GO” pa ena sidan och ingen
markning pé andra sidan.

Interceptor vet. 11,5 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, miarkt ”FKF” pa ena sidan och ingen
mérkning pé andra sidan.

Interceptor vet. 23 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, médrkt ”FRF” pa ena sidan och ingen
mérkning pd andra sidan.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund.

10



3.2 Indikationer for varje djurslag

Lakemedlet dr avsett for

- forebyggande behandling av hjartmask (Dirofilaria immitis) hos hund,

- behandling av tarmparasiter s& som piskmask (7richuris vulpis), spolmask (Toxocara canis,
Toxascaris leonina) och hakmask (Ancylostoma caninum) och

- behandling av lungmask (Crenosoma vulpis) och fransk hjartmask (4ngiostrongylus vasorum).

Lékemedlet dr ocksé avsett for

- behandling av generaliserad demodikos (Demodex canis)

- behandling av skabb orsakad av skabbkvalster (Sarcoptes scabiei var. canis) och
- behandling av noskvalster (Pneumonyssoides caninum).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar under 2 veckors dlder.
Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Se dven avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvandning.

3.4 Sirskilda varningar

Eftersomrecidiv dr ganska vanliga i samband med generaliserad demodikos rekommenderas det att
hunden halls under observation av veterindr dven efter att de kliniska symptomen har avklingat.

Parasiter kan utveckla resistens mot vilken som helst grupp av anthelmintikum till f6ljid av frekvent,
upprepad anvéindning av ett anthelmintikum ur den gruppen. Onddig anvéndning av antiparasitéra
lakemedel eller anvindning som avviker frdn anvisningarna i produktresumén kan oka selektionstryck
som gynnar resistens och leda till minskad eftekt. Beslutet att anvanda produkten bor baseras pa
bekriftelse av parasitarten och -bérdan eller pé risk for infektion/angrepp baserat pa dess
epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Hundar och katter som lever i samma hushall kan behdva behandlas med en for dem lamplig produkt mot
maskar beroende pa diagnos och rekommendationer av ansvarig veterinir.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Behandling av djur som vdger under 1 kg ska grunda sig pa en nytta/riskbedémning.

Liakemedlet innehéller milbemycinoxim som &r en makrocyklisk lakton. Prévningar gjorda med
milbemycinoxim tydde pé att sikerhetsmarginalen dr mindre hos Collier och raser besliktade med Collie
dn hos andra hundraser. De rekommenderade doseringsanvisningarna ska darfor foljas. De kliniska
symptomen pa dverdosering hos Collie och med Collie besliktade hundraser liknar de
6verdoseringssymptom som forekommit hos hundpopulationen i allménhet. Inga reaktioner pa intolerans
observerades i provningar som utférdes med milbemycinoxim, i vilka den rekommenderade dosen gavs
ménatligen at over 75 hundraser, dven Collie. Hur vil milbemycinoxim tolereras av dessa rasers unga
valpar har inte undersokts.

Provningar har inte utforts pa hundar med forsvagat allméntillstind och inte heller pa hundar med gravt
nedsatt njur- eller leverfunktion. Behandling med likemedlet ska dérfor endast utforas pa hundar, med
svagt allméntillstdnd, efter att den ansvariga veterindren gjort en nytta/riskbedémning.

Vid behandling av generaliserad demodikos, sérskilt hos forsvagade hundar, kan krakningar, diarré
och somnolens observeras. Om tecknen kvarstar lingre d4n 48 timmar rekommenderas en minskning av
dosen. Om kramper eller ataxi observeras ska behandlingen omedelbart avbrytas tills tecknen
forsvinner och en veterindr bor konsulteras for ytterligare behandlingsalternativ.
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Behandling av hundar med hoga nivéer cirkulerande mikrofilarier kan ibland orsaka en mild och
overgdende Overkinslighetsreaktion. De kliniska symptomen t.ex. bleka slemhinnor, krakningar,
darrningar, tung andning och dkad salivproduktion kan vara orsakade av toxiska proteiner som frigors ur
doda eller immobiliserade mikrofilarier och dr inte forknippade med en direkt toxisk effekt av likemedlet.
Symptomatisk behandling rekommenderas.

Dérfor bor en samtidig Dirofilaria immitis-infektion uteslutas innan behandling paborjas med detta
lakemedel, sérskilt iregioner dir det finns risk for hjairtmaskinfektion eller om man vet att hunden har rest
pé omréden dir det finns risk for hjdrtmaskinfektion. Adulticid terapi rekommenderas om hunden har
mikrofilarier och innan behandlingen med detta likemedel inleds. Se avsnitt 3.6 for
overkénslighetsreaktioner.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom riackhall for djur.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvétta hinderna efter administrering.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Séarskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket séllsynta Krikningar'~, diarré!, 6kad salivproduktion®
(firre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Overkinslighetsreaktion®
enstaka rapporterade handelser Somnolens', kramper*, darrningar?
inkluderade): Tung andning?

Ataxi*, bleka slemhinnor?

'Vid behandling av generaliserad demodikos, sdrskilt med forsvagade hundar. Om tecknen kvarstar
langre 4n 48 timmar rekommenderas en minskning av dosen.

2Kan vara orsakade av toxiska proteiner som frigors ur doda eller immobiliserade mikrofilarier och dr
inte forknippade med en direkt toxisk effekt av lakemedlet.

* Behandling av hundar med hoga nivéer cirkulerande mikrofilarier, kan ibland orsaka en Gvergaende
reaktion. Se dven avsnitt 3.5.

*Om dessa tecken forekommer ska behandlingen omedelbart avbrytas tills tecknen forsvinner och en
veterindr bor konsulteras for ytterligare behandlingsalternativ.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.
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3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner observerades dd den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin
administrerades under behandling med milbemycinoxim med dosen 0,5 mg/kg. D4 ytterligare studier
saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvindning av produkten och andra makrocykliska laktoner.
Studier har inte heller utforts pa reproducerande djur.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Likemedlet finns att fa i fyra olika styrkor.

Tabletterna ska administreras oralt som en engéngsdos och kan ges i eller efter en portion mat. Den ligsta
rekommenderade dosen ér 0,5 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt, vilket motsvarar:

Hundens vikt Produkt Styrka
(milbe mycinoxim/table tt)
upp till 4,5 kg En 2,3 mg tablett for mycket sméd hundar | 2,3 mg
5-11 kg En 5,75 mg tablett for sma hundar 5,75 mg
12-22 kg En 11,5 mg tablett for medelstora hundar | 11,5 mg
23-45 kg En 23 mg tablett for stora hundar 23,0 mg

Forebygegande mot hjirtmask (orsakad av Dirofilaria immitis)

Hundar kan infekteras av adult hjartmask i regioner med endemisk forekomst av hjirtmask eller om
hunden har rest i sddana omraden. Innan behandlingen med denna produkt paborjas bor man beakta
instruktionerna iavsnitt 3.5 Sdrskilda forsiktighetsatgdrder for sédker anvindning till avsedda djurslag.
En oral engangsdos pa 0,5-1,0 mg/kg ges en gang per manad, helst samma dag varje méanad.

Forebyggande behandling av hjartmask (dirofilarios) ska upprepas manatligen. Den forsta dosen ges inom
30 dygn efter moskitperiodens bdrjan och avslutas 30 dygn efter moskitperioden. Om det har forflutit Gver
30 dygn mellan behandlingsgdngerna ska behandlingen omedelbart fortséttas pa hundens foreskrivna
dosering. Om det har forflutit 6ver 60 dygn mellan behandlingsgéngerna, &r det skél att vinda sig till en
veterindr innan man fortsitter behandlingen med denna produkt.

Om man 6vergar till denna produkt fran ndgon annan produkt vid behandling av dirofilarios, ska dosen
ges inom 30 dygn fran den senaste dosen.

Pa omraden dir hjartmask inte forekommer endemiskt &r risken for infektion med hjartmask osannolik
och hunden kan skétas enligt de lokala epidemiologiska omsténdigheterna.

Behandling av piskmask (Trichuris vulpis), spolmask (Toxocara canis, Toxascaris leonina) och hakmask
(Ancylostoma caninum)
Likemedlet ges som oral engéngsdos pa 0,5-1,0 mg/kg.

Behandling av lungmask (Crenosoma vulpis)
Vid Crenosoma vulpis -infektion ges likemedlet som en oral engéngsdos pé 0,5—1,0 mg/kg.

Behandling av fransk hjirtmask (Angiostrongylus vasorum)
Vid Angiostrongylus vasorum -infektion ges likemedlet oralt som en engéngsdos pé 0,5-1,0 mg/kg fyra
ganger med en veckas intervall.

Behandling av generaliserad demodikos (orsakad av Demodex canis)

Den rekommenderade dosen dr 0,5-1,0 mg per dygn, tills man under en ménad har erhallit tva negativa
hudskrapprov.

Dosen kan okas till dubbeldos dvs. 1-2 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt alltid som en engéngsdos
dagligen om det 4r motiverat av det kliniska tillstindet och skabbinfektionen.
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Behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis)
Den rekommenderade dosen dr 1,0-1,5 mg/kg varannan dag under sammanlagt 8 behandlingsomgéngar.

Behandling av noskvalsterinfektion (Preumonyssoides caninum)
Den rekommenderade dosen for behandling av Preumonyssoides caninum-infektion ar 0,5-1,0 mg/kg tre
ganger med en veckas intervall.

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

I mycket sdllsynta fall har allmédnna symptom pa forgiftning rapporterats sa som: depression,
hypersalivation, tremor och ataxi. Symptomen avklingade spontant, vanligen inom ett dygn. Det finns
ingen kind antidot.

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

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP54ABO01

4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhér gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen dr verksam mot L3 och L4 larvstadier samt mot
mikrofilarier av Dirofilaria immitis samt foljande nematoder Toxocara canis, Toxocascaris leonina,
Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum, Angiostrongylus vasorum och Crenosoma vulpis.
Milbemycinoxim har ocksa effekt mot foljande kvalster Demodex canis, Sarcoptes scabiei var. canis och
Pneumonyssoides caninum.

Aktiviteten hos milbemycinoxim dr relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim dkar nematoders och insekters membranpermeabilitet for kloridjoner via
glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA 4 och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta
leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira membranet och férlamning och dod for parasiten.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av milbemycinoxim hos hundar uppnds maximal plasmakoncentration inom ca
2-4 timmar och sjunker med en halveringstid fér ometaboliserad milbemycinoxim pa 1-4 dagar.
Biotillgdngligheten &r omkring 80 %.

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstindig, om dn langsam, eftersom oforédndrad milbemycinoxim
inte har kunnat pévisas iurin eller feces. De viktigaste metaboliterna hos ratta &r monohydroxylerade
derivat, som hérror fran hepatisk metabolism. Utover relativt hdg koncentration i levern finns ocksé viss
koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens lipofila egenskaper.
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5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)
Dubbelsidiga aluminiumblisterforpackningar med botten och omslag av aluminium, i en pappkartong.
Finns i foljande forpackningar:

1 kartong med 1 blisterkarta med 6 tabletter

1 kartong med 2 blisterkartor med 4 tabletter i varje blister
1 kartong med 5 blisterkartor med 6 tabletter i varje blister

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Likemedlet féar inte sldppas ut i vattendrag pé grund av att milbemycinoxim 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

Elanco GmbH

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
2,3 mg: 27570

575 mg: 27571

11,5 mg: 27572

23 mg: 27573

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

16.09.2010
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9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.04.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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