BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Milbemax vet. 2,5 mg /25 mg tabletter for liten hund och valp
Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg tabletter for hund

2. Sammanséttning

Lakemedlet finns i 2 olika styrkor:

Produktens namn Milbemycinoxim  Prazikvantel Markning
(Typ av tablett) per tablett per tablett
Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg Ena sidan “AA”,
tapletter fot')r liten hund och valp 25mg 25 mg andra sidan
(vita, avlénga, delbara) “NA”)
Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg Ena sidan “CCA”,
tal_)letter for hund 12,5 mg 125 mg andra sidan
(vita, runda) “NA”)
3. Djurslag
Hund.

tal

4.  Anvandningsomraden

For hundar med, eller med risk fér, blandinfektion av bandmaskar, rundmaskar i mag-tarmkanalen,
dgonmask, lungmask och/eller hjartmask. Lakemedlet &r endast avsett for anvandning mot
bandmaskar och rundmaskar eller som férebyggande behandling mot tropisk hjartmask/fransk
hjartmask, om samtidig behandling ar befogad.

Bandmaskar (cestoder)
Behandling mot bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides

spp.

Rundmaskar i mag-tarmkanalen (nematoder)
Behandling mot:

Hakmask: Ancylostoma caninum,

Spolmaskar: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Piskmask: Trichuris vulpis.

Ogonmask
Behandling mot Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema i avsnitt ”Dosering for varje

djurslag, administreringssatt och administreringsvag”).

Fransk hjartmask/révens lungmask




Behandling mot:

Fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) (begrénsning av infektion orsakad av outvecklade vuxna
(L5) och vuxna parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman i

avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvéag”),

Réavens lungmask (Crenosoma vulpis) (begrénsning av infektionen).

Tropisk hjartmask
Forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis), om det finns behov av samtidig behandling
mot bandmaskar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte ”tabletter for liten hund och valp” till hundar som ar yngre an 2 veckor och/eller vager
mindre &n 0,5 kg.

Anvénd inte *tabletter for hund” till hundar som véger mindre &n 5 kg.

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

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion bor 6vervagas, och
dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt lakemedel.

Det rekommenderas att alla djur i hushallet behandlas samtidigt.

Vid infektion med bandmaskarten D. caninum bor samtidig bekdampning av mellanvardar, sasom
loppor och 16ss, diskuteras med en veterinar for att forhindra aterinfektion.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel till féljd av ofta, upprepad
anvéandning av ett avmaskningsmedel ur den gruppen.

Onddig anvandning av lakemedel mot parasitinfektioner eller anvandning som avviker fran
instruktionerna i bipacksedeln kan ¢ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad
effekt.

Innan beslut tas om att anvanda detta lakemedel bor det for varje enskilt djur bestdimmas vilken
parasitart djuret ar smittad med och smittans omfattning. Aven risken for vidare smitta bor dvervagas.
Om det inte foreligger risk for blandinfektion med bandmaskar eller rundmaskar, bor ett 1akemedel
med smalt spektrum (effekt pa en viss typ av mask) anvandas.

Resistens hos bandmaskarten Dipylidium caninum mot prazikvantel sa vél som fall av multipel
lakemedelsresistens hos hakmaskarten Ancylostoma caninum mot milbemycinoxim och resistens hos
tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis) mot makrocykliska laktoner (ldkemedel fran samma kemiska
grupp som detta lakemedel), har rapporterats.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstankt resistens genom att anvanda en lamplig
diagnostisk metod. Bekréftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnande for férsaljning
eller till den behdriga myndigheten.

Vid anvandning av detta lakemedel bor hansyn tas till lokal information om kéanslighet hos
malparasiterna, om detta finns tillgangligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande larver kan ibland leda till
Overkanslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krékningar, darrningar, andningsbesvar
och kraftig salivering. Dessa reaktioner hanger samman med frisattningen av proteiner fran doda eller
doende larver och &r inte en direkt giftig effekt av lakemedlet. Anvandning till hundar med larver i
blodet rekommenderas darfor inte.

| riskomraden for tropisk hjartmask, eller om det ar kant att hunden har rest till och fran regioner med
risk for tropisk hjartmask, rekommenderas att man fore behandling med lakemedlet radfragar
veterindr, for att utesluta mojlig redan intraffad smitta med tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis).
Om hunden har tropisk hjartmask ska hunden behandlas mot vuxna maskar innan detta lakemedel ges.




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

Hos hundar som &r yngre &n 4 veckor &r bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre an

4 veckor med ett kombinationslakemedel kan darfor vara onddig.

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

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

Symtom hos collie liknar dem som upptréder hos hundar i allménhet vid éverdosering (se avsnitt
”Overdosering”).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det galler barn, uppsok genast l&kare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av lakemedlet och selamektin (Iakemedel fran samma kemiska grupp,
makrocykliska laktoner) tolereras val. Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen
av den makrocykliska laktonen selamektin gavs under behandling med ldkemedlet i rekommenderad
dos. Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning med andra
makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdijur.

Overdosering:
Inga andra symtom &n de som kan ses vid normal dosering (se Biverkningar).

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

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos (t.ex. ravens dvargbandmask) utgér en risk foér manniska. Eftersom echinokockos ér en
sjukdom som ska anmalas till Varldsorganisationen for djurhédlsa (WOAH) maste sarskilda riktlinjer
for behandling och uppféljning, samt for personers sakerhet, erhallas fran behériga myndigheter (t.ex.
experter eller institutioner for parasitologi).

7. Biverkningar

Hund:
Mycket sllsynta Storningar i mag-tarmkanalen (sasom diarré, dregling,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade krakningar)

djur, enstaka rapporterade handelser | Overkanslighetsreaktion .
inkluderade): Stérningar i nervsystemet (sasom svarigheter att samordna

rorelser, muskelryckningar)
Allman paverkan (sdsom aptitl6shet, sl6het)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana 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 godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

Ges via munnen.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstélla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestammas sa noggrant som mojligt.
Lakemedlet ges i en lagsta rekommenderad dos pa 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per
kg kroppsvikt, som engangsdos.

Beroende pa hundens vikt ar den faktiska doseringen foljande:
Hundens vikt Milbemax v_et. 2,5 mg/25 mg Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg
tabletter for liten hund och valp tabletter for hund
0,5-1Kkg Y5 tablett
Over 1 -5 kg 1 tablett
over 5—10 kg 2 tabletter
5-25kg 1 tablett
over 25 — 50 kg 2 tabletter
Over 50 — 75 kg 3 tabletter

| fall dér forebyggande behandling ges mot tropisk hjartmask och det samtidigt krévs behandling mot
bandmask, kan detta lakemedel ersétta det lakemedel som enbart innehaller milbemycinoxim som
aktiv substans for forebyggande av hjartmask.

Vid behandling mot fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges 4 ganger
med 1 veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmaskar &ar befogad rekommenderas att
man behandlar med detta lakemedel 1 gang och darefter fortsatter med det lakemedel som enbart
innehaller milbemycinoxim som aktiv substans vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.
Dosering av detta lakemedel var 4:e vecka i omraden dar fransk hjartmask finns, och da samtidig

behandling mot bandmask &r befogad, férebygger fransk hjartmaskinfektion genom att minska bérdan
av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter.

Vid behandling mot 6gonmask ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars intervall.
Da samtidig behandling mot bandmask ar befogad, kan detta lakemedel ersatta det lakemedlet som
enbart innehaller milbemycinoxim som aktiv substans.

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska ges med eller efter foderintag.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara oanvanda halverade tabletter i blistret och i ytterkartongen. Ljuskansligt. (galler Milbemax
vet. tabletter for liten hund och valp).

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa blister och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarheten for halverade tabletter ar 1 manad. (galler Milbemax vet. tabletter for liten hund och
valp).

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att det 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 bestimmelser. 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 lakemedIet

Receptbelagt lakemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Tabletter for liten hund och valp: 19190
Tabletter for hund: 19191

Blister av PVC/PE/PVdC/aluminium i en ytterkartong.
Kartong med 1 blister med 2 tabletter.

Kartong med 1 blister med 4 tabletter.

Kartong med 1, 2, 5 eller 10 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-01-23

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

16. Kontaktuppgifter


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

Innehavare av godkannande for férséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrike




