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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Milbetab

Leegemiddelform: Tabletter
Styrke(r): 2,5 mg/25 mg

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:
Milbemycinoxim 2,5mg
Praziquantel 25,0 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Laktosemonohydrat

Croscarmellose-natrium

Smag af grillet kad
Geerekstrakt
Povidon K30

Cellulose, mikrokrystallinsk

Silica, kolloid vandfri

Talkum

Magnesiumstearat

En hvid til rahvid oval tablet med en brudlinje pa begge sider.
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Tabletten kan deles i halve.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hund (1-5 kg).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til hunde med eller i risiko for blandingsinfektioner med cestoder, gastrointestinale
nematoder, gjenorm, lungeorme og/eller hjerteorm. Dette veterinaerleegemiddel er kun
indiceret, ved anvendelse mod cestoder og nematoder eller ved forebyggelse af fransk
hjerteorm/angiostrongylose er indiceret pa samme tid.

Cestoder:
Behandling af baendelorme: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Gastrointestinale nematoder:

Behandling af:

Hageorm: Ancylostoma caninum

Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Piskeorm: Trichuris vulpis

@jenorm
Behandling af Thelazia callipaeda (se specifik behandlingsplan under pkt. 3.9

"Administrationsveje og doser").

Lungeorme
Behandling af:

Angiostrongylus vasorum (Reduktion af infektionsniveauet af umodne voksne (L5) og
voksne parasitstadier; se specifikke skemaer for behandling og forebyggelse af sygdomme
under pkt. 3.9 "Administrationsveje og dosering")

Crenosoma vulpis (reduktion af infektionsniveauet).

Hjerteorm
Forebyggelse af sygdom med hjerteorm (Dirofilaria immitis), hvis samtidig behandling

mod bandelorme er indiceret.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hvalpe, der er mindre end 2 uger gamle og/eller vejer mindre end
0,5 kg.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne.

Se ogsa pkt. 3.5 "Serlige forholdsregler vedragrende brugen™.

Serlige advarsler

Ungdvendig brug af antiparasitikum eller brug, der afviger fra vejledningen i
produktresuméet, kan gge resistensselektionspresset og fare til reduceret effekt.
Beslutningen om at bruge veterinarlegemidlet bar baseres pa bekraftelse af parasitarten
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og -byrden eller af infektionsrisikoen baseret pa parasittens epidemiologiske karakteristika
for hvert enkelt dyr.

Hvis der ikke er risiko for co-infektion med rundorme eller baendelorme, bgr der anvendes
et smalspektret veterinaerlegemiddel.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til reinfektion med
rundorme og baendelorme, bgr overvejes, og disse bgr behandles efter behov med et
passende veterinarlegemiddel.

Det anbefales at behandle alle dyr, der bor i samme husstand, samtidigt.

Parasitresistens over for en bestemt klasse af anthelmintika kan udvikles efter hyppig,
gentagen brug af et anthelmintikum af den pagaeldende klasse.

Resistens hos Dipylidum caninum overfor praziquantel samt tilfelde af multileegemiddel-
resistens hos Ancylostoma caninum overfor milbemycinoxim og resistens hos Dirofilaria
immitis overfor makrocykliske laktoner er blevet rapporteret.

Det anbefales at undersgge tilfelde af mistenkt resistens yderligere ved hjelp af en
passende diagnostisk metode

Ved brug af dette veteringrleegemiddel skal der tages hensyn til lokale oplysninger om
malparasitternes fglsomhed, hvis de er tilgengelige.

Bekraftet resistens skal indberettes til indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til de
kompetente myndigheder.

Nar infektion med cestoden D. caninum er bekraftet, bar samtidig behandling mod
mellemvaerter, sdsom lopper og lus, overvejes for at forebygge reinfektion.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Behandling af hunde med et hgjt antal cirkulerende mikrofilarier kan undertiden fore til
overfalsomhedsreaktioner, sasom blege slimhinder, opkastning, rysten, besveeret
vejrtraekning eller overdreven spytsekretion. Disse reaktioner er forbundet med frigivelse
af proteiner fra dede eller dgende mikrofilarier og er ikke en direkte toksisk virkning af
veterinarlaegemidlet. Det anbefales derfor ikke at bruge det til hunde, der lider af
mikrofilareemi.

| omrader med risiko for hjerteorm, eller hvis man ved, at en hund har rejst til og fra
regioner med risiko for hjerteorm, anbefales det at konsultere en dyrlaege fer brug af
veterinarleegemidlet for at udelukke samtidig forekomst af Dirofilaria immitis. I tilfelde af
en positiv diagnose er adulticidbehandling indiceret, fgr veteringerleegemidlet
administreres.

Der er ikke udfert undersggelser med sterkt sveekkede hunde eller individer med alvorligt
nedsat nyre- eller leverfunktion. Veterinzrlaegemidlet anbefales ikke til sadanne dyr eller
kun i henhold til en vurdering af fordele og risici foretaget af den ansvarlige dyrlage.
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Da bandelorm sjaldent forekommer hos hunde, der er under 4 uger gamle, er behandling
af disse med et kombinationspraeparat ikke ngdvendigvis pakravet.

Undersggelser med milbemycinoxim viser, at sikkerhedsmarginen hos visse hunde af
Collier eller beslzegtede racer er mindre end hos andre hunderacer. Hos disse hunde skal
den anbefalede dosis overholdes ngje.

Veterinarlaeegemidlets tolerance er ikke blevet hos unge hvalpe af disse racer.

De kliniske tegn hos Collier ligner dem, der ses hos den generelle hundepopulation ved
overdosering (se pkt. 3.10 "Symptomer pa overdosering").

Da tabletterne er tilsat smag, skal de opbevares pa et sikkert sted uden for dyrenes
reekkevidde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr

Dette veterinaerleegemiddel kan veere skadeligt ved indtagelse, iseer for barn. For at undga
utilsigtet indtagelse skal leegemiddel opbevares uden for barns syns- og reekkevidde.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse af tabletterne, iser af et barn, skal der straks sgges
lzegehjeelp og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Ubrugte tabletdele skal kasseres.

Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsregler

Echinokokkose udger en fare for mennesker. Da echinokokkose er en sygdom, der skal
anmeldes til Verdensorganisationen for Dyresundhed (WOAMH), skal der indhentes
specifikke retningslinjer for behandling og opfalgning og for beskyttelse af personer fra
den relevante kompetente myndighed (f.eks. eksperter eller parasitologiske institutter).

Bivirkninger
Hunde:

Meget sjeelden Forstyrrelser i fordgjelseskanalen (sasom diarré,

(< L dyr ud af 10.000 behandlede | S3VIen: opkastninger)

dyr, herunder enkeltstdende CN)VGrfleflsqu;(heﬁZr(elakt|or1 ki &
indberetninger): eurologiske lidelser (s&som ataksi, kramper og

muskeltremor)
Systemiske lidelser (sdsom anoreksi, slgvhed)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinazrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.
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Anvendelse under draegtighed, laktation eller aeglaegning

Dragtighed og diegivning:

Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Kan anvendes til avisdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af veteringrleegemidlet med selamectin tolereres godt. Der blev ikke
observeret nogen interaktioner, nar den anbefalede dosis af det makrocykliske lakton
selamectin blev administreret under behandling med veterinaerleegemidlet i den anbefalede
dosis. I mangel af yderligere undersggelser bgr der udvises forsigtighed i tilfeelde af
samtidig brug med andre makrocykliske laktoner. Der er heller ikke udfgrt sadanne
undersggelser med avisdyr.

Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse:

Den anbefalede minimumsdosis er 0,5 mg milbemycinoxim og 5 mg praziquantel pr. kg
gives som en enkelt dosis.

Veteringrlegemidlet bgr indgives sammen med foder eller efter foderindtagelse.

For at sikre korrekt dosering bar kropsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme udviklingen af
resistens.

Afhaengigt af hundens kropsvagt er den praktiske dosering som falger:

Veegt Antal tabletter
0,5-1 kg Y5 tablet
> 1-5 kg 1 tablet
> 5-10 kg 2 tabletter

| tilfzelde, hvor der anvendes forebyggelse af hjerteorm og samtidig kreeves behandling
mod cestoder, kan veterinarleegemidlet erstatte det enkeltstof- veterinaerleegemiddel der
anvendes til forebyggelse af hjerteorm.

Ved behandling af Angiostrongylus vasorum-infektioner skal milbemycinoxim gives fire
gange med én uges mellemrum. Hvis samtidig behandling mod cestoder er indiceret,
anbefales det at behandle én gang med lzegemiddel og fortsaette med det enkeltstof
veterinarleegemiddel, der kun indeholder milbemycinoxim, til de resterende tre ugentlige
behandlinger.

I endemiske omrader vil administration af leegemiddel hver fjerde uge forebygge
angiostrongylose ved at reducere antallet af umodne voksne (L5) og voksne parasitter,
hvor samtidig behandling mod cestoder er indiceret.
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Ved behandling af Thelazia callipaeda bgr milbemycinoxim gives i 2 gange med 7 dages
mellemrum. Hvis samtidig behandling mod cestoder er indiceret, kan veteringrlegemidlet
erstatte det enkeltstof veterinarleegemiddel, der kun indeholder milbemycinoxim.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der er ikke observeret andre tegn end dem, der blev observeret ved den anbefalede dosis.
Veteringrlaegemidlets tolerance hos unge hvalpe af disse racer er ikke blevet undersggt.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QP54AB51

Farmakodynamiske oplysninger

Milbemycinoxim tilhgrer gruppen af makrocykliske laktoner, der er isoleret fra
fermentering af Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Det er aktivt mod
mider, mod larve- og voksenstadier af nematoder samt mod larver af Dirofilaria immitis.
Milbemycins aktivitet er relateret til dets virkning pa hvirvellgse dyrs neurotransmission:
Milbemycinoxim gger ligesom avermectiner og andre milbemyciner rundorm- og
insektmembraners permeabilitet for kloridioner via glutamatstyrede kloridionkanaler
(relateret til hvirveldyrs GABAA - og glycinreceptorer). Det fgrer til hyperpolarisering af
den neuromuskulaere membran, paralyse og parasittens dad.

Praziquantel er et acyleret pyrazino-isoquinolin-derivat. Praziquantel er aktiv mod cestoder
og trematoder. Det andrer permeabiliteten for calcium (tilstramning af Ca?*) i parasittens
membraner og inducerer en ubalance i membranstrukturerne, hvilket forer til
membrandepolarisering og nasten gjeblikkelig sammentraekning af muskulaturen (tetani),
hurtig vakuolisering af det syncytiale tegument og efterfglgende tegumental oplasning
(blebbing), hvilket resulterer i lettere uddrivning fra mave-tarm-kanalen eller parasittens
ded.

Avermectiner og milbemycin har lignende molekylaere mal - glutamatstyrede
kloridkanaler. Disse kanaler har flere isoformer i nematoder, som kan have forskellig
felsomhed over for avermectiner/milbemycin. Forskellige mekanismer for avermectin- og
milbemycinresistens kan skyldes de mange undertyper af glutamatstyrede kloridkanaler.
Resistensmekanismen for praziquantel er stadig ukendt.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration af praziquantel til hunde opnas de hgjeste serumniveauer af
moderstoffet hurtigt (Tmax ca. 0,5-12 timer) og falder hurtigt (t12 ca. 2 timer). Der er en
betydelig hepatisk first-pass-effekt med meget hurtig og naesten fuldsteendig hepatisk
biotransformation, hovedsageligt til monohydroxylerede (ogsa nogle di- og
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trihydroxylerede) derivater, som for det meste er glucuronid- og/eller sulfatkonjugerede for
udskillelse. Plasmabindingen er ca. 80 %. Udskillelsen er hurtig og fuldstendig (ca. 90 %
pa 2 dage); den vigtigste udskillelsesvej er nyrerne.

Efter oraladministration af miloemycinoxim til hunde er plasmaniveauet pa sit hgjeste efter
ca. 0,75-24 timer og falder med en halveringstid pa 1,5 dage for det umetaboliserede
milbemycinoxim. Biotilgaengeligheden er ca. 80 %.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevar blisterpakningen i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
Blisterpakninger bestar af OPA/ALU/PVC med aluminiumsfolie i en papaske.

Pakningsstgarrelser:

Papaeske med 2 tabletter (1 blisterkort med 2).

Papaeske med 4 tabletter (2 blisterkort med 2 eller 1 blisterstrimmel med 4).

Papaeske med 8 tabletter (4 blisterkort med 2 eller 2 blisterkort med 4).

Papaeske med 10 tabletter (5 blisterkort med 2 eller 1 blisterkort med 10).

Papaeske med 16 tabletter (4 blisterkort med 4 eller 2 blisterkort med 8).

Papaeske med 20 tabletter (10 blisterkort med 2, 5 blisterkort med 4 eller 2 blisterstrimler
med 10).

Papaeske med 24 tabletter (6 blisterkort med 4 eller 3 blisterkort med 8).

Papaeske med 30 tabletter (3 blisterkort med 10 eller 15 blisterkort med 2).

Papaeske med 32 tabletter (8 blisterkort med 4 eller 4 blisterkort med 8).

Papaeske med 40 tabletter (10 blisterkort med 4, 5 blisterkort med 8 eller 4 blisterkort med
10).

Papaeske med 48 tabletter (24 blisterkort med 2, 12 blisterkort med 4 eller 6 blisterkort med
8).

Papaeske med 50 tabletter (5 blisterkort med 10).

Papaeske med 96 tabletter (12 blisterkort med 8).

Papaeske med 100 tabletter (10 blisterkort med 10).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinaerleegemiddel ma ikke udledes i vandlgh, da milbemycinoxim og praziqunatel
kan veere farligt for fisk og andre vandorganismer.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale

indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Ida Industrial Estate

Dublin Road

H62 FH90 Loughrea

Co. Galway

Irland

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71138

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
21. juni 2019 (tabletter 12,5 mg/125 mg)

DATO FOR SENESTE /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddel-

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