VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Mektix vet 2,5 mg/25 mg kalvopaillysteiset tabletit pienelle koiralle ja koiranpennulle, joka painaa
vahintdédn 0,5 kg

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 2,5 mg

Pratsikvanteeli 25,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen

Laktoosimonohydraatti

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Liha-aromi

Hiivajauhe

Magnesiumstearaatti
Hypromelloosi

Talkki

Propyleeniglykoli

Maksa-aromi

Haalean kellertdvanruskeat, soikeat, kaksoiskuperat, tiplikkéét, kalvopadllysteiset tabletit, joissa on
jakouurre toisella puolella.
Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira (pieni koira ja koiranpentu).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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 (infektion voimakkuuden alentaminen)

Angiostrongylus vasorum (epikypsien (L5) ja kypsien aikuisten loisten aiheuttaman infektion
voimakkuuden alentaminen; ks. spesifinen hoito-ohjelma ja estohoito-ohjelma kohdassa 3.9
” Antorettit ja annostus”).

Thelazia callipaeda (ks. spesifinen hoito-ohjelma kohdassa 3.9 ” Antoreitit ja annostus”).

Eldiinlddkevalmistetta voidaan kayttdd my6s syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkdisyyn, jos
samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd alle 2 vikkon ikiisille ja/tai alle 0,5 kg painaville koiranpennuille.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Katso my0ds kohta 3.5 ”Kéyttoon littyvdt erityiset varotoimet”.

3.4 Erityisvaroitukset

Loiset voivat tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén sisdloislddkkeille, jos timédnryhmén lddkkeitd
kdytetddn toistuvasti ja usein.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet.

Tehokkaan loisladkintdohjeIman kehittdmiseksi tulee ottaa huomioon alueellinen tieto
epidemiologisesta tilanteesta ja koiran altistumisen riski, liséksi suositellaan kdéntymistd eldnlddkarin
puoleen.

Kun kyseessd on D. caninum -infektio, on harkittava samanaikaista vili-isdntien, kuten kirppujen ja
tdiden hoitamista, jotta infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityis et varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi Collie-
sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. NA&illd roduilla suositusannostusta on noudatettava
tarkoin. Tutkimuksia eiole tehty ndiden rotujen nuorilla pennuilla.

Collieilla tavattavat kliimiset oireet muistuttavat oireita, joita yleensi esiintyy koirilla yliannostuksen
yhteydessa.

Korrilla, joilla on suuria méérid kiertdvid mikrofilarioita, voi joskus hoidon aikana esiintya
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Namaé reaktiot littyvat kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivitkd ne ole eldinlddkevalmisteen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tdmén takia
eldinlddkevalmisteen kiyttod mikrofilarioista kérsiville koirille ei suositella.

Alueilla, joissa syddnmatotartunnan riski on suuri, taijos tiedetiin, ettd koira on matkustanut
syddnmatotartunnan riskialueilla, suositellaan eldinlidkérin tarkastusta ennen hoidon aloittamista talld
eliinlidkevalmisteella, jotta suljettaisin pois mahdollinen jo tapahtunut Dirofilaria immitis -tartunta.
Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on tarpeen ennen eldinlddkevalmisteen antoa.

Tutkimuksia eiole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla eikd yksiloilld, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Eldinlidkevalmistetta eisuositella kdytettdvéksi tillaisille eldimille tai sitd
voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlifkirin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.



Alle 4-viikkoisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat epdtavallisia. Alle 4-viikkoisten eldinten
yhdistelmédhoito saattaa timén takia olla tarpeetonta.

Tabletit sisdltdviat makuaineita ja siksi ne on siilytettidva turvallisessa paikassa poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tablettien tahaton nieleminen saattaa olla haitallista lapsille. Jotta lapsi ei pddse késiksi
eldinlddkevalmisteeseen, tulee tabletit annostella ja séilyttdd poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta.
Jaetut tabletit tulee palauttaa avattuun ldpipainopakkaukseen ja séilyttdd ulkopakkauksessa.

Jos tabletti tai useampia tabletteja on nielty vahingossa, kdénny vilittomasti lddkarin puoleen ja ndyté
pakkausselostetta tai lidkepakkausta.

Pese kidet kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Katso myds kohta 5.5.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksiihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Kansainviliselle eldintautijirjestolle
(World Organisation for Animal Health, OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltaisen viranomaisen
(esimerkiksi parasitologian asiantuntijat tai laitokset) erityisid ohjeita koskien hoitoa, valvontaa ja
henkildiden suojelua on noudatettava.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Systeemiset oireet (kuten letargia)
(< 1eldin 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (kuten ataxia, lihasvapina)

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

: Ruoansulatuskanavan oireet (kuten ruokahaluttomuus,
mukaan luettuina):

ripuli, kuolaaminen, oksentelu)
Yliherkkyysreaktiot

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttda siitoskoirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun selamektiinid, joka on makrosyklinen laktoni, annettiin

milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivan yhdistelmdhoidon aikana. Molempia ladkkeitd
annettiin suositeltuina annoksina. Laajempien tutkimusten puuttuessa tulee noudattaa varovaisuutta



kaytettdessd samanaikaisesti tatd valmistetta ja muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia
yhteiskdytostd ei mydskéén ole tehty lisddntyvilld eldimilld.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on miaritettdva mahdollisimman tarkasti.

Suositeltu vihimmaéisannos: 0,5 mg/kg milbemysiinioksiimia ja 5 mg/kg pratsivanteelia suun kautta
kerta-annoksena.

Eldinlddkevalmiste annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jialkeen. Valmiste on hyvinmakuinen, eli
koirat yleenséd sydvit sen vapaachtoisesti (vapaaehtoinen syominen tutkituilla eldimilli > 80 %:ssa

tapauksista). Jos koira ei ota tablettia vapaaehtoisesti, se voidaan antaa my6s suuhun.

Riippuen koiran painosta on annostus seuraava:

Paino Kalvopéillys teiset table tit
0,5-1 kg Y5 tablettia
> 1-5kg 1 tabletti
>5-10kg 2 tablettia

Jos koira saa hoitoa syddnmatotaudin ehkdisyyn ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa,
eldinlidkevalmisteella voidaan korvata syddnmatojen ehkéisyyn kéytetty yhtd lidkeainetta sisdltdva
valmiste.

Angiostrongylus vasorum -infektion hoidossa milbemysiinioksiimia annetaan 4 kertaa vilkkon vélein.
Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, suositellaan, ettd eliinlddkevalmistetta annetaan
kerran ja sen jilkeen hoitoa jatketaan jiljelld olevan kolmen hoitoviikon ajan pelkkdd
milbemysiinioksiimia sisdltavalld ladkkeelld.

Alueilla, joissa tautia esiintyy endeemisend, eliinlidkevalmisteen anto neljin vikkon vélein ehkdisee

angiostronglyloosia heikentiméilld epédkypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten kuormaa silloin, kun

samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.

Thelazia callipaeda -infektion hoidossa milbemysiinioksiimia annetaan kaksi kertaa seitsemin

vuorokauden vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, eliinlddkevalmisteella voidaan

korvata pelkkdd milbemysiinioksiimia sisdltiva lddke.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Muita kuin suositelluilla annoksilla tavattuja oireita ei ole todettu (ks. kohta 3.6).

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP54AB51.



4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméén. Se on eristetty fermentoimalla
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sientd. Se tehoaa punkkeihin, sukkulamatoihin
(toukkiin ja aikuisin) sekd Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin.

Milbemysiinin teho littyy sen vaikutukseen selkdrangattomien neurotransmissiossa: Avermektiinien
ja muiden milbemysiinien lailla milbemysiinioksiimi lisid sukkulamatojen ja hyonteisten solukalvojen
lapaisevyyttd kloridi-ioneille vaikuttamalla glutamaattiripppuvaisiin kloridi-ionikanaviin (sukua
selkdrankaisten GABA - ja glysiinireseptoreille). Téama johtaa hermosolukalvon hyperpolarisaatioon
ja loisen halvaantumiseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa heisimato- ja
trematodi-infektioihin. Se muuttaa loisen solukalvojen IApdisevyyttd kalsiumille aiheuttaen
epétasapainon solukalvojen rakenteissa (Ca**sisddnvirtaus), mikd saa aikaan solukalvon
depolarisaation ja melko vilittdmén lLhasten supistumisen (tetania) sekd synsytiaalisen tegmentumin
nopean vakuolisaation ja hajoamisen (rakkulanmuodostus). Tamaé helpottaa loisen poistumista eldimen
maha-suolikanavasta tai johtaa loisen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Koiralle pienen ruokaméérén jilkeen annetun oraalisen annoksen jilkeen pratsikvanteelin
huippupitoisuus seerumissa saavutetaan nopeasti (T .x noin 0,25-2,5 tuntia) ja pitoisuus laskee sen
jalkeen nopeasti (T, noin 1 tunti). Ensivaiheen metabolia maksassa on merkittdvén suurta ja
biotransformaatio maksassa on hyvin nopeaa ja lihes tiydellistd. Pddasiassa muodostuu
monohydroksyylijohdannaisia (my0s jonkin verrandi- ja trihydroksyylijohdannaisia), jotka erittyvét
pidosin glukuronideina ja/tai sulfaattikonjugaatteina. Sitoutumisaste plasman proteiineihin on noin
80 %. Erittyminen on nopeaa ja tiydellistd (noin 90 % kahdessa péivissd) ja tapahtuu padasiassa
munuaisten kautta.

Koiralle pienen ruokaméérin jilkeen annetun oraalisen annoksen jilkeen milbemysiinioksiimin
huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan noin 0,75—-3,5 tunnissa, jonka jilkeen pitoisuudet vdhenevat
muuttumattoman milbemysiinioksiimin puolintumisajan ollessa 1—4 vuorokautta. Biologinen
hydtyosuus on noin 80 %.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Puolitettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmédisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Tama eldinlddke eivaadi AimpéGtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Sailytd puolitetut tabletit alle 25 °C Iimpoétilassa alkuperdisessé lipipainopakkauksessa ja kayti
seuraavalla antokerralla.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kylmidmuovatusta OP A/AVPVC-foliosta ja alumiinifoliosta koostuva Idpipainolevy.
Pahvipakkauksessa 1 Iipipainopakkaus, jossa 2 tablettia.

Pahvipakkauksessa 1 dpipainopakkaus, jossa 4 tablettia.
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Pahvipakkauksessa 12 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia (yhteensi 48 tablettia).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieliGita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38407

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadrd: 13.1.2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

26.10.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mektix vet 2,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter for liten hund och valp som viager minst 0,5 kg

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 2,5 mg

Prazikvantel 25,0 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Cellulosa, mikrokristallin
Laktosmonohydrat
Povidon
Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kottsmak

Jastpulver
Magnesiumstearat
Hypromellos

Talk

Propylenglykol
Leversmak

Blekt gulbruna, ovala, bikonvexa, flickiga, filmdragerade tabletter med brytskéra pa ena sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (liten hund och valp).

3.2 Indikationer for varje djurslag
Behandling av blandinfektioner med vuxna cestoder och nematoder av foljande arter:
- Cestoder:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Nematoder:

Ancylostoma caninum
Toxocara canis



Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begransning av infektion)

Angiostrongylus vasorum (begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman under avsnitt 3.9

” Administreringsviagar och dosering”).

Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema under avsnitt 3.9 ” Administreringsvigar och
dosering”).

Likemedlet kan ocksa anvindas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig
behandling mot cestoder dr indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar som dr yngre dn 2 veckor och/eller viger mindre &n 0,5 kg.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller nadgot av hjalpdmnena.
Se vidare under avsnitt 3.5 “Sarskilda forsiktighetsatgdrder vid anvandning”.

3.4 Sarskilda varningar

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

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

For att utveckla ett effektivt maskkontrollprogram, bor lokal epidemiologisk information och
exponeringsrisken for hunden beaktas, det rekommenderas dven att kontakta veterindr for radgivning.
Under pagaende D. caninum-infektion, bor samtidig behandling mot mellanvirdar, sasom loppor och
16ss, Overvigas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sdkerhetsmarginalen dr mindre hos vissa hundar av collieras
eller nérbesliktade raser 4n hos andra raser. For dessa hundar méste den rekommenderade dosen foljas
strikt. Toleransen for likemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Kliniska symtom hos collie liknar dem som upptrader hos hundar i allmidnhet vid 6verdosering.
Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krakningar, tremor, andningsbesvir och
kraftig salivering. Dessa reaktioner &r associerade med frisdttning av proteiner fran doda eller déende
mikrofilarier och dr inte en direkt toxisk effekt av likemedlet. Anvidndning till hundar med
mikrofilaremi rekommenderas darfor inte.

I riskomréden for hjirtmask, eller om det 4r ként att hunden har rest till och frén regioner med risk for
hjartmask, rekommenderas att man fore behandling med lakemedlet radfragar veterindr, for att utesluta
forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen ar positiv dr avdodande
behandling av vuxna parasiter indicerad fore administrering av likemedlet.

Inga studier har utforts pd hundar med gravt nedsatt allméntillstind eller individer med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Lékemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

Hos hundar som dr yngre dn 4 veckor dr bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre én 4
veckor med ett kombinationslikemedel &r darfor sannolikt inte nodvéndig.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna pa ett sdkert stille odtkomliga for djuren.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:




Oavsiktligt intag av en tablett av ett barn kan vara skadligt. For att forhindra att barn kommer at
lakemedlet ska tabletterna administreras och forvaras utom synhall och rackhall for barn.
Delade tabletter bor forvaras i det Oppnade blistret 1 kartongen.

Vid oavsiktligt intag av eneller flera tabletter, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Se dven avsnitt 5.5.

Andra forsiktighetsatgirder:

Echinokockos utgdr en risk for médnniska. Eftersom Echinokockos &r en anméilningspliktig sjukdom
till Vérldsorganisationen for djurhédlsa (the World Organisation for Animal Health, OIE), méste
speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning, samt for skydd av personer, inhdmtas fran den
berérda behoriga myndigheten (t.ex. experter eller institutioner for parasitologi).

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Systemiska symtom (sdsom slohet)
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Neurologiska symtom (sdsom ataxi och muskelryckningar)
iﬁ&i;i?;é rapporterade hdndelser Gastr.ointestinalg symtom (sasom aptitloshet, diarré,
’ dregling, krékningar)
Overkinslighetsreaktioner

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvidndas under dréiktighet och laktation.

Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner observerades d& den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen
selamektin administrerades under behandling med kombinationen av milbemycinoxim och
prazikvantel i rekommenderad dos. D4 ytterligare studier saknas, bor forsiktighet iakttas vid samtidig
anvindning av likemedlet och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa
avelsdjur.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéindning.
For att sékerstilla en korrekt dosering bor kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mojligt.
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Lagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg givet oralt som
engingsdos.

Lakemedlet skall administreras i samband med eller efter utfodring. Likemedlet ar vdlsmakande, dvs.
det tas vanligtvis frivilligt av hundar (frivillig konsumtion vid > 80 % av tillfillen hos djur som

studerats). Om hunden inte frivilligt accepterar tabletten kan den ocksa administreras direkt i munnen.

Beroende pa hundens kroppsvikt ér den faktiska doseringen foljande:

Kroppsvikt Filmdragerade tabletter
05—-1kg 15 tablett
>1-5kg 1 tablett
>5-10kg 2 tabletter

I de fall dér forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt kravs behandling mot
bandmask, kan likemedlet ersitta likemedel med endast en substans for forebyggande av hjartmask.

Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum skall milbemycinoxim ges 4 gdnger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder dr indicerad, rekommenderas att man behandlar
med likemedlet 1 gang och direfter fortsitter med det monovalenta likemedel som innehéller enbart
milbemycinoxim vid de 3 aterstdende veckovisa behandlingarna.

Dosering av likemedlet var 4:¢ vecka i endemiska omraden forebygger angiostrongylos genom att

minska bordan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, dd samtidig behandling mot cestoder

ar indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda skall milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars

intervall. D& samtidig behandling mot cestoder dr indicerad, kan likemedlet ersétta likemedel med

endast en substans som endast innehdller milbemycinoxim.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

Inga andra symptom &n de som har observerats vid den rekommenderade dosen har setts (se 3.6).

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB51
4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhér gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen ar verksam mot kvalster, larv- och
adulta stadier av nematoder samt larver av Dirofilaria immitis.

Aktiviteten hos milbemycin &r relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim okar, 1 likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
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membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA 4
och glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskuldra
membranet och forlamning och déd for parasiten.

Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel dr verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca**) i membranen hos parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och nidstan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och dirav foljande
integumentellt sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten littare stots ut frdin mag-tarmkanalen
eller dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund, efter en liten méngd mat, uppnis maximal
serumkoncentration for modersubstansen snabbt (T,.x cirka 0,25-2,5 timmar) och sjunker &ven snabbt
(t, cirka 1 timme). Det foreligger avsevird hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det
nirmaste fullstindig hepatisk biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (dvennédgra
di- och trihydroxylerade) derivat, vilka mestadels dr glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de
utsondras. Plasmabindningsgraden &r omkring 80 %. Utsondringen ar snabb och fullsténdig (omkring
90 % pa 2 dagar); den huvudsakliga eliminationsvdgen ar renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund, efter en liten madngd mat, upptrdder maximal
plasmakoncentration efter omkring 0,75-3,5 timmar och sjunker med en halveringstid for
ometaboliserad milbemycinoxim pa 1—4 dagar. Biotillgdngligheten &r omkring 80 %.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvara delade tabletter vid hogst 25 °C i blisterforpackningen och anvidnd vid nésta
behandlingstillfzlle.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackningar bestaende av kallformad OPA/AVPV C-folie och aluminiumfolie.
Kartong med 1 blister innehdllande 2 tabletter.

Kartong med 1 blister innehéllande 4 tabletter.

Kartong med 12 blister, innehéllande 4 tabletter vardera (totalt 48 tabletter).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
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Liakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38407

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 13.1.2022

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.10.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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