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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Milpro Vet. 25 mg / 250 mg purutabletit suurelle koiralle

2. Koostumus
YKksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 25,0 mg
Pratsikvanteeli 250,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maérallinen koostumus, jos tama tieto on
koostumus tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi oikein
Makrogolit 3350 328,90 mg

Soijadljy, puhdistettu 263,12 mg

Rautaoksidi (E172) 6,58 mg

Butyylihydroksianisoli (E320) 2,63 mg

Ruskea tai tummanruskea, nelikulmainen, pyoristetty purutabletti.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira (vdhintddn 25 kg painava koira)

4. Kayttoaiheet

Seuraavien aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatolajien aiheuttamien sekainfektioiden hoito:

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

- Sukkulamadot:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (epdkypsien (L5) ja kypsien aikuisten loisten 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”).

Eldinlddkettd voidaan kayttdd myos sydanmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkdisyyn, jos
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad alle 25 kg painavien koirien hoitoon.

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

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

Eldinladkkeen kdyton tulee perustua asianmukaiseen erilaisten sukkula- ja heisimatoinfektioiden
diagnostiikkaan ja siind on huomioitava kunkin eldimen tausta ja ominaisuudet (esim. ikd ja
terveydentila), ympéristd6 (esim. kennel- ja metsdstyskoirat), ruokinta (esim. raa’an lihan saanti),
maantieteellinen sijainti ja matkustaminen.

Eldinlddkkeen kédyton tulee perustua hoitavan eldinlddkérin arvioon uudelleentartunnan riskistd tai
erityisistd riskeistd (esim. zoonoosiriski).

Tarpeeton loislddkkeiden kaytto tai valmisteyhteenvedossa annettujen kédyttéohjeiden vastainen kayttod
saattaa nostaa resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Padtdksen valmisteen
kaytosta tulisi perustua loislajin ja taakan varmistukseen, tai tartuntariskiin, joka perustuu jokaisen
yksittédisen eldimen kohdalla tartunnan epidemiologisiin ominaisuuksiin.

On suositeltavaa hoitaa kaikki samassa taloudessa asuvat eldimet samassa yhteydessa.
Kun kyseesséd on varmistettu D. caninum -tartunta, on harkittava samanaikaista véli-isdntien, kuten
kirppu- ja tditartuntojen hoitamista, jotta D. caninum -tartunnan uusiutuminen voidaan valttaa.

Loiset voivat kehittda vastustuskykya tiettya loislddkettd vastaan, mikali samaan luokkaan kuuluvaa
loisladkettd kdytetddn usein ja toistuvasti.

Kolmansissa maissa (Yhdysvalloissa) on jo raportoitu tapauksia, joissa Dipylidium caninum on
vastustuskykyinen pratsikvanteelille, Ancylostoma caninum useille loislddkkeille ja Dirofilaria
immitis makrosyklisille laktoneille.

Téamaén eldinlddkkeen kédytossd on huomioitava paikalliset tiedot kohdeloisten herkkyydestd, jos
sellaisia on saatavilla.

Mikali riskid kdyttoaiheen mukaisten loisten sekainfektiosta ei ole, tulee mahdollisuuksien mukaan
kayttaa kapeakirjoista valmistetta.

Epdilty loisladkeresistenssi on syyta tutkia tarkemmin kdyttden asianmukaista diagnostista
menetelmda. Vahvistettu resistenssi on raportoitava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi MDR1-
mutaatiota (-/-) kantavilla collie-sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. Néilld roduilla



suositeltua vahimmaisannostusta on noudatettava tarkoin (ks. kohta ” Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde-eldinlajeittain”).

Eldinlddkkeen tutkimuksia ei ole tehty nédiden rotujen nuorilla pennuilla. Collieilla tavattavat kliiniset
oireet muistuttavat oireita, joita yleensd esiintyy koirilla yliannostuksen yhteydessa (ks. kohta
”Yliannostus™).

Koirilla, joilla on suuria mddrid kiertdvid mikrofilarioita, voi joskus hoidon aikana esiintyd
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Namé reaktiot liittyvat kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivdtkd ne ole eldinlddkkeen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tdmédn takia
eldinladkkeen kayttod mikrofilarioista karsiville koirille ei suositella.

Alueilla, joissa syddnmatotartunnan riski on suuri, tai jos tiedetddn, ettd koira on matkustanut
syddnmatotartunnan riskialueilla, suositellaan eldinldédkérin tarkastusta ennen hoidon aloittamista talld
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 eika yksil6illa, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Eldinladkettd ei suositella kéytettavaksi téllaisille eldimille tai sitd voidaan
kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Alle 4-viikkoisilla koirilla heisimatotartunnat ovat epétavallisia. Alle 4-viikkoisten eldinten
yhdistelméhoito saattaa timaén takia olla tarpeetonta.

Tabletit sisdltdvdat makuaineita. Siksi ne on sdilytettdva 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 henkiloiden tulee valttdd kosketusta tdméan
eldinlddkkeen kanssa. Mikali kosket valmisteeseen, pese kddet ja kddnny ladkérin puoleen mahdollisen
yliherkkyysreaktion ilmaantuessa.

Tablettien tahaton nieleminen saattaa olla haitallista. Jotta etenkddn lapset eivdt padse kasiksi
eldinlddkkeeseen, ldpipainopakkaukset tulee laittaa takaisin pahvikoteloon annostelun jélkeen ja
sdilyttaa poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta.

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

Pese kadet kayton jdlkeen.

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 ihmisella.

Tiineys:

Voidaan kayttdéd tiineyden aikana.
Laktaatio:

Voidaan kayttda laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Voidaan kayttia siitoseldimille.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Toleranssi pratsikvanteelin/milbemysiinioksiimin ja selamektiinin yhteyskdytolle on yleisesti hyva.
Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun suositeltu annos makrosyklistd laktonia selamektiinid annettiin
suositusannoksella annetun milbemysiinioksiimi- ja pratsikvanteelihoidon aikana. Laajempien
tutkimusten puuttuessa varovaisuutta on noudatettava kaytettdessd samanaikaisesti tétd eldinlddkettd ja
muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskdytostd ei mydskddn ole tehty lisddntyvilla
eldimilla.

Yliannostus:

Havaitut haittavaikutukset vastaavat suositellun annoksen yhteydessd ilmenevia vaikutuksia (ks. kohta
”Haittatapahtumat”), mutta ne ovat voimakkaampia.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset i ) ) ; _ i )
mukaan luettuina): Neurologiset oireet (esim. ataksia, kouristukset, lihasvapina)

Systeemiset oireet (esim. vasymys, ruokahaluttomuus)

Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu, kuolaaminen,
ripuli)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamallad timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu vahimmadisannos: 0,5 mg/kg milbemysiinioksiimia ja 5 mg/kg pratsikvanteelia suun kautta
kerta-annoksena. Eldinlddkevalmiste annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jélkeen.

Koiran painosta riippuen annostus on kdytanndssa seuraava:

Paino Tablettien maira

> 25-50 kg 1 tabletti

Suuremmille koirille voidaan kayttda tablettiyhdistelmaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen estdmiseksi eldimen paino on maaritettdva
mahdollisimman tarkasti.

Uusintahoidon ja sen tiheyden tarpeen tulee perustua eldinlddkérin neuvoihin ja siind tulee huomioida
paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elinolot.
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet

Jos eldintd 1adkitddn syddnmatotaudin ehkdisemiseksi ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa,
tdlla eldinladkkeelld voidaan korvata syddnmatojen ehkdisyyn kaytetty yhta lddkeainetta sisédltava
valmiste.

Angiostrongylus vasorum -tartuntojen hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan neljd kertaa viikon
valein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, suositellaan, ettd eldinlddkettd annetaan
kerran ja sen jdlkeen hoitoa jatketaan kolmen jéljelld olevan hoitoviikon ajan monovalentilla
valmisteella, joka sisdltdd pelkkdd milbemysiinioksiimia.

Alueilla, joissa tautia esiintyy yleisesti, eldinlddkkeen anto neljén viikon vélein ehkaisee
angiostronglyloosia vihentdmélld epédkypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten mééraa silloin, kun
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

Thelazia callipaeda -tartuntojen hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan kaksi kertaa seitsemén paivan
vélein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, timaé eldinlddkevalmiste voi korvata pelkkaia
milbemysiinioksiimia sisdltdvdn monovalentin valmisteen.

9. Annostusohjeet

Eldinlddke annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jdlkeen kerta-annoksena.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Al4 sdilytd yli 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaéaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittda talousjatteiden mukana.

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

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkériltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42688

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

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Pahvipakkauksessa 1 ldapipainopakkaus, jossa 2 purutablettia
Pahvipakkauksessa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 2 purutablettia
Pahvipakkauksessa 12 lépipainopakkausta, joissa kussakin 2 purutablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
25.11.2024

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Milpro Vet 25 mg/250 mg tuggtabletter till stora hundar

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 25,0 mg
Prazikvantel 250,0 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjilpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen ar nodvandig for korrekt
administrering av likemedlet.

Makrogoler 3350 328,90 mg
Sojaolja, raffinerad 263,12 mg
Jarnoxid (E172) 6,58 mg
Butylhydroxianisol (E320) 2,63 mg

Brun till mérkt brun, rundad, rektangular tuggtablett.

3. Djurslag

Hund (stora hundar som véger minst 25 kg).

4. Anvandningsomraden

Behandling av blandinfektioner med vuxna cestoder (bandmaskar) och nematoder (rundmaskar) av
foljande arter:

- Bandmaskar (cestoder):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Rundmaskar (nematoder):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlingsscheman i avsnitt 8 Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar))



Thelazia callipaeda (se specifika behandlingsscheman i avsnitt 8 Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar))

Detta ldkemedel kan ocksa anvédndas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om
samtidig behandling mot bandmask &r befogad.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som véger mindre &n 25 kg.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Risken att andra djur i samma hushall kan bli orsak till dterfall i infektion med bandmaskar och
rundmaskar bor 6vervagas och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt veterindrlakemedel.

Innan detta ldkemedel anvénds ska blandinfektion med rundmaskar och bandmaskar faststéllas med
hjalp av lampliga diagnostiska metoder och hansyn ska tas till djurets sjukdomshistoria och
egenskaper (t.ex. alder, hélsotillstdnd), omgivning (t.ex. hundar i kennel, jakthundar), utfodring (t.ex.
tillgang till ratt kott), geografiskt ldge och resor. Ansvarig veterinar ska bedéma om ldkemedlet kan
ges till hundar som léper risk for aterfall i blandinfektion eller i specifika risksituationer sdsom
zoonotisk risk (risk for sjukdomar som smittar mellan djur och méanniskor).

Onodig anvdndning av antiparasitdra likemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
denna bipacksedel kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet
att anvanda detta ldkemedel ska baseras pa bekriftelse av parasitarten och dess paverkan, eller pa risk
for infektion baserat pd information om parasitens férekomst, for varje enskilt djur.

Det rekommenderas att behandla alla djur i samma hushall samtidigt.

Vid en bekréftad infektion med Dipylidium caninum bor samtidig behandling mot mellanliggande
vardar, sdsom loppor och 16ss, diskuteras med ansvarig veterinar for att forhindra aterinfektion.
Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel vid ofta férekommande och
upprepad anvandning av avmaskningsmedel ur denna grupp.

I tredje land (USA) har det redan rapporterats resistens hos Dipylidium caninum mot prazikvantel samt
multiresistens hos hakmask (Ancylostoma caninum) och resistens hos hjartmask (Dirofilaria immitis)
mot makrocykliska laktoner.

Vid anvédndning av detta lakemedel bor hénsyn tas till lokal information om kénsligheten hos
malparasiterna om detta finns tillgangligt.

Nér det inte finns risk for blandinfektion med de angivna parasiterna bor ett veterinarldkemedel med
smalt spektrum (mot en viss sort eller ett fatal sorters parasiter) anvéndas.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstdnkt resistens genom att anvanda en lamplig
diagnostisk metod. Bekréftad resistens ska rapporteras till innehavaren av godkdnnande for forséljning
eller till berérd myndighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sdkerhetsmarginalen hos vissa hundar av collieras eller
ndrbesldktade raser dr mindre é&n i andra raser. For dessa hundar bor den lagsta rekommenderade dosen
foljas strikt (se avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)”).

10



Toleransen av detta ldkemedel hos unga valpar fran dessa raser har inte undersokts. Symtom vid
overdosering hos collie liknar dem som ses hos hundar i allménhet (se avsnitt Overdosering).
Behandling av hundar som har en stor méngd cirkulerande larver (mikrofilarier) i blodet, kan ibland
leda till 6verkénslighetsreaktioner, som bleka slemhinnor, krakningar, darrningar, anstrangd
andning eller 6verdriven dregling. Dessa reaktioner hanger samman med frisdttningen av proteiner
fran doda eller doende larver och &r inte en direkt biverkan av ldkemedlet. Anvéandning till hundar
med larver rekommenderas darfor inte.

I riskomraden med hjartmask, eller i de fall det 4r ként att en hund har rest till och fran riskregioner
med hjartmask, rekommenderas radgivning fran veterindr innan lakemedlet anvénds, for att utesluta
forekomsten av eventuella samtidiga angrepp av hjartmask. Om hunden har hjartmask ska den
behandlas mot vuxna maskar innan hunden behandlas med detta ldkemedel.

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

Hos hundar som &r yngre an 4 veckor, dr bandmaskinfektioner ovanligt. Behandling av djur yngre
an 4 veckor med ett kombinationspreparat kan darfor vara onodigt.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer som &r 6verkansliga mot
butylhydroxianisol, makrogoler eller soja- (bon) olja ska undvika kontakt med ldkemedlet. Om kontakt
sker, tvitta handerna och uppsok sjukvard ifall Gverkanslighetsreaktion skulle intréffa.

Oavsiktligt intag av detta ldkemedel kan vara skadligt. For att forhindra oavsiktligt intag, i synnerhet
av barn, ska blisterkartorna laggas tillbaka i ytterkartongen och forvaras utom syn- och rackhall for
barn.

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, i synnerhet om det giller barn, uppsék omedelbart sjukvérd och
visa bipacksedeln eller férpackningen for lékaren.
Tvétta handerna efter anvdandning.

Andra forsiktighetsatgarder:
Infektion med dvargbandmask (echinokocker) utgor en risk for méanniskor. Eftersom infektion med
dvargbandmask ar en anméalningspliktig sjukdom till Virldsorganisationen for djurhélsa (OTE), maste

sarskilda riktlinjer om behandling och uppf6ljning, och om skydd av personer, erhallas fran den
behoriga myndigheten (t ex. experter eller institutioner fér parasitologi).

Dréktighet:

Kan anviéndas till draktiga tikar.
Digivning:

Kan anvéndas till digivande tikar.
Fertilitet:

Kan anvéndas till avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:
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Samtidig anvdndning av kombinationen prazikvantel/milbemycinoxim med selamektin (Iikemedel
fran samma kemiska grupp, makrocykliska laktoner) tolereras vil. Inga interaktioner observerades nér
den rekommenderade dosen av selamektin gavs under behandling i kombination med detta ldkemedel i
rekommenderad dos. Eftersom ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig
anvandning av detta ldkemedel och andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har heller
genomforts pa avelsdjur.

Overdosering:

De biverkningar som observerats dr samma som de som setts vid den rekommenderade dosen, men
kraftigare (se avsnitt Biverkningar).

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta: Overkanslighetsreaktioner
(farre &n 1 djur av

10 000 behandlade djur, enstaka . R ) o
rapporterade hindelser Paverkan pa nervsystemet (t.ex. bristande koordination,

inkluderade). kramper, rubbningar av muskelrérelser)

Generell paverkan (t.ex. slohet, nedsatt aptit)

Biverkningar frdn mage/tarm (sdsom krakningar, diarré,
aptitloshet och dregling)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér.

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsaljning eller
den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Léagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg som ges som en
engangsdos. Detta ldkemedel ska ges i samband med eller efter foderintag.

Beroende pa hundens kroppsvikt ar den faktiska doseringen féljande:

Vikt Antal tabletter

mer dn 25 — 50 kg 1 tablett

Till storre hundar kan en kombination av tabletter anvdndas.

For att sdkerstdlla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sd noggrant som mojligt for att
undvika underdosering.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och gynna resistensutveckling.

Behovet av och frekvensen for upprepad behandling ska baseras pa professionell radgivning och lokal
epidemiologisk situation samt djurets levnadsférhallanden.
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I fall dér férebyggande behandling ges mot hjartmask och behandling mot bandmask kravs samtidigt
kan detta ladkemedel ersétta det veterindrldkemedel som enbart innehdller milbemycinoxim for
forebyggande av hjartmaskinfektion.

For behandling av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges fyra ganger
med en veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r befogad rekommenderas det att
man behandlar en gang med detta lidkemedel och sedan fortsatter med likemedlet som enbart
innehaller milbemycinoxim for de aterstdende tre veckovisa behandlingarna.

Administrering av detta likemedel var fjarde vecka i endemiska omraden (omraden med smitta),
forbygger hjartmaskinfektion genom att minska bérdan av outvecklade fullvuxna (L5) och fullvuxna
parasiter, dar samtidig behandling mot bandmask &r befogad.

For behandling av 6gonmask (Thelazia callipaeda) ska milbemycinoxim ges som tva behandlingar
med sju dagars mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask &r befogad kan detta ldkemedel
ersatta lakemedlet som enbart innehdller milbemycinoxim.

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska ges som en engangsdos via munnen i samband med eller efter foderintag.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta likemedel bor 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 bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.
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14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42688
Aluminium/aluminium blister (OPA/Alu/PVC, forseglad med Alu/pappersfilm) i en ytterkartong.

Tillgangliga forpackningsstorlekar:

1 forpackning med 1 blister, blistret innehaller 2 tuggtabletter

1 forpackning med 2 blister, varje blister innehéller 2 tuggtabletter
1 forpackning med 12 blister, varje blister innehaller 2 tuggtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

25.11.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foéretrddaren foér innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning
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