PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Milbemax vet. 2,5 mg /25 mg tabletit pienelle koiralle ja koiranpennulle
Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg tabletit koiralle

2. Koostumus

Eladinladkettd on kahta vahvuutta:

Eldinladkkeen nimi Milbemysiinioksiimi  Pratsikvanteeli ~Merkinnat
(tabletin kuvaus) tablettia kohden tablettia
kohden
Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg tabletit pienelle 2,5 mg 25 mg Toisella
koiralle ja koiranpennulle puolella
(valkoinen, pitkdnomainen, jaettava) ”AA” ja
toisella
"NA”.
Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg tabletit koiralle ~ 12,5 mg 125 mg Toisella
(valkoinen, pyored) puolella
”CCA” ja
toisella
"NA”.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.
‘al

4. Kayttoaiheet

Kaoirille, joilla on heisimatojen, ruoansulatuskanavassa esiintyvien pyérématojen, silmédmadon,
keuhkomadon ja/tai sydéanmadon aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tama eldinlddke on
tarkoitettu kaytettdvéksi vain, jos samanaikainen heisi- ja pyéromatohoito tai syddnmatotartunnan
ehkdisy on aiheellista.

Heisimadot
Heisimatotartuntojen hoito: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Ruoansulatuskanavassa esiintyvét pydéromadot
Seuraavien sisdloistartuntojen hoito:

Koukkumato: Ancylostoma caninum
Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Piiskamato: Trichuris vulpis.

Silm&mato
Thelazia callipaeda -infektion hoito (ks. erityinen hoito-ohje kohdasta ” Annostus, antoreitit ja
antotavat kohde-eldinlajeittain®).



Ranskalainen syddnmato / ketun keuhkomato
Seuraavien sisdloistartuntojen hoito:

Ranskalainen sydanmato (Angiostrongylus vasorum) (epakypsien [L.5] ja kypsien aikuisten matojen
aiheuttaman infektion voimakkuuden alentamiseksi; ks. erityinen hoito-ohje ja estohoito-ohje kohdasta
” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain™)

Ketun keuhkomato (Crenosoma vulpis) (infektion voimakkuuden alentamiseksi).

Amerikkalainen syddnmato
Amerikkalaisen syddanmadon (Dirofilaria immitis) aiheuttaman infektion ehkéisy, jos samanaikainen

heisimatohoito on aiheellinen.

5. Vasta-aiheet

Al kiyti tabletteja pienelle koiralle ja koiranpennulle alle 2-viikkoisille ja/tai alle 0,5 kg:n
painoisille koirille.

Al kiyti tabletteja koiralle alle 5 kg:n painoisille koirille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla

uudelleentartunnan léhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinladkkeella.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet. Kun kyseessa
on D. caninum -heisimatoinfektio, eldinlddkarin kanssa on keskusteltava vili-isantien, kuten kirppujen
ja tdiden, samanaikaisesta haatohoidosta, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

Loinen voi tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhméan matolddkkeille, jos tdmén ryhmén 1adkkeitd
kéytetddn usein toistuvasti.

Loisldédkkeiden tarpeeton tai pakkausselosteen ohjeista poikkeava kéytto voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttoa koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Jos pyoromatojen tai heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden riskid ei ole, on kdytettdava
kapeakirjoista eldinlddketta.

Dipylidium caninum -heisimadon resistenssid pratsikvanteelille sekd Ancylostoma caninum
-koukkumadon monilddkeresistenssid milbemysiinioksiimille ja Dirofilaria immitis -syddanmadon
resistenssid makrosyklisille laktoneille on raportoitu.

Epiiltyja resistenssitapauksia on suositeltavaa tutkia tarkemmin kdyttdmaélld asianmukaista
diagnosointimenetelmda. Jos resistenssi varmistuu, siitd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai
viranomaisille.

Tamaén eldinlddkkeen kaytossa tulisi ottaa huomioon kohteena olevien loisten paikalliset
herkkyystiedot, jos saatavissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Kaoirilla, joilla on suuria médria kiertdvid mikrofilarioita, voi joskus hoidon aikana esiintya

yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Nama reaktiot liittyvét kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivétkd ne ole tdimén eldinlddkkeen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tdmaén takia
eldinladkkeen kayttod mikrofilarioista kéarsiville koirille ei suositella.

Dirofilariariskialueilla oleskellessa tai jos tiedetddn, ettd koira on matkustanut dirofilariariskialueilla,
suositellaan eldinlddkarin tarkastusta ennen hoidon aloittamista télld eldinladkkeelld, jotta suljettaisiin



pois mahdollinen jo tapahtunut amerikkalaisen syddanmadon (Dirofilaria immitis) aiheuttama tartunta.
Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on tarpeen ennen tdmaén eldinlddkkeen antoa.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla eiké yksil6illd, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Tata eldinladkettd ei suositella kdytettdvaksi tdllaisille eldimille tai sitd tulee
kayttdd vain eldinladkarin hyoty-riskiarvion jalkeen.

Alle 4-viikkoisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat epatavallisia. Alle 4-viikkoisten eldinten
yhdistelméhoito saattaa timén takia olla tarpeetonta.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi Collie-
sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. Néilld roduilla suositusannostusta tulee noudattaa
tarkoin. T4td eldinlddkettd koskevia siedettavyystutkimuksia ei ole tehty ndiden rotujen nuorilla
pennuilla. Collieilla tavattavat kliiniset oireet muistuttavat oireita, joita yleensé esiintyy koirilla
yliannostuksen yhteydessd (ks. kohta ”Yliannostus”).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kédet on pestédva ladkkeen kéyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet tabletteja tai etenkin jos lapsi vahingossa nielee tabletteja, kddnny valittdmasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai pakkaus.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttad siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Taman eldinlddkkeen ja selamektiinin samanaikainen kédytt6 on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei

tullut esille, kun selamektiinid annettiin samanaikaisesti tédta eldinlddketta kdytettdessd. Molempia
ladkkeitd annettiin suositeltuina annoksina. Laajempien tutkimusten puuttuessa tulee noudattaa
varovaisuutta kdytettdessd samanaikaisesti muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia yhteiskaytosta
ei myoskéaan ole tehty siitoseldimilla.

Yliannostus:
Muita kuin suositelluilla annoksilla tavattuja oireita (ks. kohta ”Haittatapahtumat”) ei ole todettu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaéristén suojeluun:
Ks. kohta ”Erityiset varotoimet havittdmiselle”.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmiselle. Ekinokokkoosi on tauti, josta on ilmoitettava Maailman
eldintautijarjestdt WOAH:lle. Tdman vuoksi asianmukaiselta toimivaltaiselta viranomaiselta (esim.
loistartuntoihin perehtyneeltd eldinlddkintdyksikoltd) on saatava erityiset hoitoa, seurantaa ja
henkil6iden suojelua koskevat ohjeet.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan oireet (kuten ripuli, kuolaus,
] ] oksentelu)
(< 1 elédin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset Hermostolliset oireet (kuten haparointi, lihasvarin)
mukaan luettuina): Yleisoireet (kuten ruokahaluttomuus, uneliaisuus)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa



kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttdmaélld tdimén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annetaan suun kautta.

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistda resistenssin kehittymista.

Paino on maédéritettavd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus.
Eldinlaédkettd annostellaan kerta-annoksena vahintdan 0,5 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohden.

Riippuen koiran painosta on annostus seuraava:

Koiran paino Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg tabletit Milbemax vet.
pienelle koiralle ja koiranpennulle 12,5 mg/125 mg tabletit
koiralle

0,5-1 kg 4 tablettia

>1-5kg 1 tabletti
>5-10kg 2 tablettia

5-25kg 1 tabletti
>25-50kg 2 tablettia
>50-75kg 3 tablettia

Jos koira saa hoitoa amerikkalaisten sydanmatojen (Dirofilaria immitis) ehkéisyyn ja samanaikaisesti
tarvitaan heisimatohoitoa, tédlla eldinlddkkeelld voidaan korvata syddnmatojen ehkdisyyn kaytetty
pelkkdd milbemysiinioksiimia sisdltdvd monoterapialddke.

Ranskalaisen syddnmadon (Angiostrongylus vasorum) aiheuttaman infektion hoidossa valmistetta
annetaan 4 kertaa viikon valein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, suositellaan, ettd
tdlla eldinlddkkeelld hoidetaan kerran ja sen jalkeen hoitoa jatketaan pelkkdd milbemysiinioksiimia
sisdltdvalla monoterapialddkkeelld kolme jaljelld olevaa viikkoa.

Alueilla, joilla Angiostrongylus vasorum -infektiota esiintyy yleisesti, ja jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen, timén eldinlddkkeen kdytt6 neljan viikon vélein estdd Angiostrongylus
vasorum -infektiota vahentamalla epakypsien (L5) ja kypsien aikuisten matojen lukumééraa.
Thelazia callipaeda -infektion hoidossa milbemysiinioksiimi annetaan kaksi kertaa seitsemén pdivan
vélein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, tdlld eldinlddkkeelld voidaan korvata pelkkaa
milbemysiinioksiimia sisdltdvd monoterapialddke.

9. Annostusohjeet

Eldinlddke annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jalkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.


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

Al4 siilytd yli 30 °C.

Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Pida kayttamaton puolitettu tabletti 1dpipainopakkauksessa, jota sdilytetddn pahvikotelossa. Herkkéa
valolle (koskee vain Milbemax vet. tabletteja pienelle koiralle ja koiranpennulle.)

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnan Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Puolitetun tabletin kestoaika: 1 kuukausi (koskee vain Milbemax vet. tabletteja pienelle koiralle ja
koiranpennulle).

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdamattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Tabletit pienelle koiralle ja koiranpennulle: 17962
Tabletit koiralle: 17961

PVC/PE/PVdC/alumiini -lapipainopakkaukset pahvisessa ulkopakkauksessa.
Pahvikotelossa 1 ldpipainopakkaus, jossa 2 tablettia.
Pahvikotelossa 1 lapipainopakkaus, jossa 4 tablettia.

Pahvikotelossa 1, 2, 5 tai 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
26.07.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Puh. +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Ranska



BIPACKSEDEL
1. Det veterindarmedicinska likemedlets namn
Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg tabletter for liten hund och valp
Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg tabletter fér hund
2. Sammansattning

Lakemedlet finns i 2 olika styrkor:

Produktens namn Milbemycinoxim  Prazikvantel Mirkning
(Typ av tablett) per tablett per tablett

Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg 2,5 mg 25mg Ena sidan ”AA”,
tabletter for liten hund och valp andra sidan "NA”.
(vita, avlanga, delbara)

Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg 12,5 mg 125 mg Ena sidan "CCA”,
tabletter fér hund andra sidan "NA”.

(vita, runda)

3. Djurslag

Hund.

tad

4. Anvandningsomraden

For hundar med, eller med risk for, blandinfektion av bandmaskar, rundmaskar i mag-tarmkanalen,
o6gonmask, lungmask och/eller hjartmask. Lakemedlet dr endast avsett fér anvdndning mot
bandmaskar och rundmaskar eller som forebyggande 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/ravens lungmask
Behandling mot:

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

avsnitt “Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag”).

Révens lungmask (Crenosoma vulpis) (begransning av infektionen).

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

mot bandmaskar.

5. Kontraindikationer

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

Anvind inte tabletter for hund” till hundar som védger mindre an 5 kg.

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

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Mgjligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till terinfektion bor 6vervagas, och

dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt ldkemedel.

Det rekommenderas att alla djur i hushéllet behandlas samtidigt. Vid infektion med bandmaskarten D.
caninum bor samtidig bekdmpning av mellanvérdar, sdsom loppor och 16ss, diskuteras med en
veterindr for att forhindra aterinfektion.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel till f6ljd av ofta, upprepad
anvandning av ett avimaskningsmedel ur den gruppen.

Onodig anvédndning av ldkemedel mot parasitinfektioner eller anvandning som avviker fran
instruktionerna i bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad
effekt.

Innan beslut tas om att anvanda detta ldkemedel bor det for varje enskilt djur bestdammas vilken
parasitart djuret &r smittad med och smittans omfattning. Aven risken for vidare smitta bér vervigas.
Om det inte foreligger risk for blandinfektion med bandmaskar eller rundmaskar, bor ett lidkemedel
med smalt spektrum (effekt pa en viss typ av mask) anvéandas.

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

Det rekommenderas att ytterligare underséka fall av misstankt resistens genom att anvdnda en 1amplig
diagnostisk metod. Bekréftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnande for forséljning
eller till den behdriga myndigheten.

Vid anvandning av detta ldkemedel bor hansyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om detta finns tillgdangligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande larver kan ibland leda till

overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krakningar, darningar, andningsbesvar
eller kraftig salivering. Dessa reaktioner hdnger samman med frisattningen av proteiner fran doda eller
doende larver och &r inte en direkt giftig effekt av ldkemedlet. Anvandning till hundar med larver i
blodet rekommenderas dérfor inte.

I riskomraden for tropisk hjartmask, eller om det ar ként att hunden har rest till och frén regioner med
risk for tropisk hjartmask, rekommenderas att man foére behandling med likemedlet 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 ldkemedel ges.
Inga studier har utforts pd hundar med gravt nedsatt allméntillstand eller individer med kraftigt
forsamrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Hos hundar som &r yngre dn 4 veckor dr bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre dn

4 veckor med ett kombinationsldkemedel kan dérfor vara onodig.

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sdkerhetsmarginalen dr mindre hos vissa hundar av collieras
eller narbesldktade raser dn hos andra raser. For dessa hundar maste den rekommenderade dosen strikt
foljas. Toleransen for 1dkemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts. Symtom hos
collie liknar dem som upptrader hos hundar i allménhet vid 6verdosering (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 géller barn, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten

Dréktighet och digivning:
Kan anvindas under draktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:
Samtidig anvandning av likemedlet och selamektin (likemedel fran samma kemiska grupp,

makrocykliska laktoner) tolereras vil. 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 anvdndning med andra
makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

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

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

Andra forsiktighetsatgarder:
Ekinokockos (t.ex. rdvens dvargbandmask) utgor en risk for manniska. Eftersom ekinokockos ar en

sjukdom som ska anmadlas till Varldsorganisationen for djurhilsa (WOAH) maste sérskilda riktlinjer
for behandling och uppféljning, samt for personers sdkerhet, erhallas fran behoriga myndigheter (t.ex.
experter eller institutioner for parasitologi).

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Storningar i mag-tarmkanalen (sdsom diarré, dregling,
(férre &n 1 av 10 000 behandlade krékningar)

djur, enstaka rapporterade hindelser | Overkénslighetsreaktion

inkluderade): Storningar i nervsystemet (sdsom svarigheter att samordna
rorelser, muskelryckningar)

Allméin paverkan (sdsom aptitloshet, slohet)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Ges via munnen.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvdandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas s& noggrant som mojligt.
Likemedlet ges i en ldgsta rekommenderad dos pa 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per
kg kroppsvikt som engdngsdos.

Beroende pd hundens vikt dr den faktiska doseringen f6ljande:

Hundens vikt Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg tabletter Milbemax vet.
for liten hund och valp 12,5 mg/125 mg tabletter for
hund
0,5-1 kg 15 tablett
over 1-5 kg 1 tablett
over 5-10 kg 2 tabletter
5-25 kg 1 tablett
over 25-50 kg 2 tabletter
over 50-75 kg 3 tabletter

I fall dar férebyggande behandling ges mot tropisk hjartmask och det samtidigt krdavs behandling mot
bandmask, kan detta ldkemedel ersitta det lakemedel som enbart innehdller milbemycinoxim som
aktiv substans for férebyggande 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 likemedel 1 gang och darefter fortsitter med det likemedel som enbart
innehdller milbemycinoxim som aktiv substans vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.
Dosering av detta lakemedel var 4:e vecka i omraden dér fransk hjartmask finns, och da samtidig
behandling mot bandmask &r befogad, férebygger fransk hjartmaskinfektion genom att minska bordan
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 &r befogad, kan detta lidkemedel ersitta det 1akemedel som
enbart innehaller milbemycinoxim som aktiv substans.

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska ges med eller efter foderintag.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara oanvénda halverade tabletter i blistret och i ytterkartongen. Ljuskénsligt. (Gdller Milbemax
vet. tabletter for liten hund och valp.)

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet som anges pa blister och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for halverade tabletter &r 1 manad (gdller Milbemax vet. tabletter for liten hund och valp).
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 det 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 bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Tabletter for liten hund och valp: 17962
Tabletter for hund: 17961

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
26.07.2024

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

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

Tel.: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

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