BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammanséttning

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Tabletter for sma hundar Tabletter for hundar

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

Tabletter for sma hundar och valpar: Blekt gulbruna, ovala, bikonvexa, flackiga, filmdragerade
tabletter med brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Tabletter for hundar: Blekt gulbruna, ovala, bikonvexa, flackiga, filmdragerade tabletter.

3. Djurslag

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

tad

4.  Anvandningsomraden
Behandling av blandinfektioner med vuxna stadier av bandmaskar och rundmaskar av féljande arter:

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

- Rundmaskar:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis (begransning av infektion)
Angiostrongylus vasorum (fransk hjartmask) (begrénsning av infektion orsakad av outvecklade
vuxna (L5) och vuxna parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman
under avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag”).

Thelazia callipaeda (6gonmask) efter ordination av veterindr (se specifikt behandlingsschema under
avsnitt “Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag”).



Detta lakemedel kan &ven anvandas efter ordination av veterinar som férebyggande behandling mot
hjartmask (Dirofilaria immitis), om det finns behov av samtidig behandling mot bandmaskar.

5. Kontraindikationer

Anviind inte “tabletter for sma hundar och valpar” till hundar som &r yngre 4n 2 veckor och/eller
vager mindre &n 0,5 Kkg.

Anvind inte "tabletter for hundar” till hundar som vager mindre dn 5 kg.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller nagot av hjalpamnena.

Se dven avsnitt ’Sérskilda varningar”.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

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

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

For att utveckla ett effektivt maskkontrollprogram bér lokal information om férekomst av parasiter
och risken for hunden att smittas beaktas, kontakta veterinar for radgivning.

Under pagaende D. caninum-infektion bér samtidig behandling mot mellanvérdar, som loppor och
I6ss, Gvervagas for att forhindra aterinfektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sakerhetsmarginalen ar mindre hos vissa hundar av collieras
eller narbeslaktade raser &n hos andra raser. For dessa hundar maste den rekommenderade dosen foljas
strikt.

Toleransen fér lakemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Overdoseringssymtom hos collie liknar de som upptrader hos hundar i allménhet.

Behandling av hundar med stor méangd cirkulerande mikrofilarier (larver) kan ibland leda till
Overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krakningar, muskelryckningar,
andningsbesvar och kraftig salivproduktion. Dessa reaktioner beror pa frisattning av proteiner fran
ddda eller déende mikrofilarier (larver) och &r inte en direkt giftig effekt av Iakemedlet. Anvéndning
till hundar med mikrofilaremi (larver i blodet) rekommenderas darfor inte.

I riskomraden for infektion med hjartmask, eller om det ar kant att hunden har rest till och fran
regioner med risk for hjartmask, rekommenderas att man fore behandling med lakemedlet radfragar
veterindr, for att utesluta forekomst av befintligt angrepp av Dirofilaria immitis. Om hunden
diagnostiseras med Dirofilaria immitis ska behandling mot vuxna parasiter ges innan behandling med
lakemedlet.

Inga studier har utforts pa hundar med kraftigt nedsatt allmantillstand eller med kraftigt forsamrad
njur- eller leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Hos hundar som &r yngre &n 4 veckor &r bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre an
4 veckor med ett kombinationsldkemedel dr déarfor sannolikt inte nddvéndig.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna pa ett sakert stalle oatkomliga for djuren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av en tablett av ett barn kan vara skadligt. For att forhindra att barn kommer at
lakemedlet ska tabletterna ges och férvaras utom synhall och rackhall for barn.

Delade tabletter ska férvaras i den 6ppnade innerférpackningen i kartongen.




Vid oavsiktligt intag av en eller flera tabletter, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se aven avsnitt Sarskilda anvisningar for destruktion”.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos ar en anmélningspliktig sjukdom
till Vérldsorganisationen for djurhalsa (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppféljning,
samt for skydd av personer, inhamtas fran den berérda behoriga myndigheten (t.ex. experter eller
institutioner for parasitologi).

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:

Ingen paverkan pa eller av den makrocykliska laktonen, selamektin (ett lakemedel fran samma
kemiska grupp som milbemycinoxim), observerades da den gavs i rekommenderad dos samtidigt som
kombinationen milbemycinoxim och prazikvantel gavs i rekommenderad dos. Da ytterligare studier
saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av detta lakemedel och andra makrocykliska
laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

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

7. Biverkningar

Hundar:
Mycket sallsynta Generell paverkan (sasom sl6het)
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Paverkan pa nervsystemet (sasom ataxi (okoordinerade

djur, enstaka rapporterade handelser | rorelser) och muskelryckningar)

inkluderade): Symtom fran mag-tarmkanalen (sasom aptitloshet, diarré,

dregling och krékningar).

Overkanslighetsreaktioner

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretréddaren
for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

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

Ges via munnen.
For att sakerstalla en korrekt dosering bor kroppsvikt bestdammas sa noggrant som majligt.

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

Beroende pa hundens vikt ar den faktiska doseringen féljande:

Kroppsvikt For sma hundar och valpar For hundar
2,5mg/25mg 12,5mg/ 125 mg
0,5kg—1kg 5 tablett
Over 1 kg —5kg 1 tablett
Over 5 kg — 10 kg 2 tabletter
5 kg — 25 kg 1 tablett
over 25 kg — 50 kg 2 tabletter
6ver 50 kg — 75 kg 3 tabletter

Behandling av hjartmask och 6gonmask enligt ordination av veterinar.

| fall dar férebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt kréavs behandling mot
bandmask, kan lakemedlet ersétta lakemedel som endast innehaller milbemycinoxim for forebyggande
av hjartmask.

Vid behandling mot fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges 4 ganger
med 1 veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmask behdvs, rekommenderas att man
behandlar med lakemedlet 1 gang och darefter fortsatter med lakemedel som innehaller enbart
milbemycinoxim vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.

Dosering av lakemedlet var 4:e vecka i omraden dar fransk hjartmask finns och da samtidig
behandling mot bandmask behovs, forebygger infektion med fransk hjértmask genom att hunden
utsatts i mindre omfattning fér outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter.

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

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet bor ges i samband med eller efter foderintag. Lakemedlet &r vélsmakande, dvs. det tas
vanligtvis frivilligt av hundar (frivillig konsumtion vid > 80 % av tillfallen hos djur som studerats).
Om hunden inte frivilligt accepterar tabletten kan den ocksa ges direkt i munnen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara delade tabletter vid hogst 25 °C i blisterférpackningen och anvand vid nésta

behandlingstillfélle.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.



Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarheten for delade tabletter for sma hundar och valpar i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel forutom vissa férpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

2,5 mg/25 mg: 61018
12,5 mg/125 mg: 61019

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2023-09-07

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o0.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien



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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB, Animal Health, Golfvégen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel. +46 8 623 6440

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



