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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinliiikke e n nimi
Interceptor vet. 2,3 mg tabletit koiralle
Interceptor vet. 5,75 mg tabletit koiralle
Interceptor vet. 11,5 mg tabletit koiralle
Interceptor vet. 23 mg tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

milbemysiinioks iimi
Valmis te Milbe mysiinioksiimi
2,3 mgn tabletti hyvin pienille koirille 2,3 mg
5,75 mgn tabletti pienille koirille 5,75 mg
11,5 mgn tabletti keskikokoisille koirille 11,5 mg
23 mgn tabletti isoille Koirille 23 mg

Interceptor vet. 2,3 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu kirjaimet RN ja toisella puolella ei ole merkintda.

Interceptor vet. 5,75 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu kirjaimet ”GO” ja toisella puolella ei ole merkintda.

Interceptor vet. 11,5 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu kirjaimet ”FKF” ja toisella puolella ei ole merkintia.

Interceptor vet. 23 mg tabletit: Vaaleanruskeita, pyoreité, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu kirjaimet ”FRF” ja toisella puolella eiole merkintdd.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Valmiste on tarkoitettu
- syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ennaltachkdisyyn koirilla
- piiskamatojen (7richuris vulpis), sukkulamatojen (Toxocara canis, Toxascaris leonina),
koukkumatojen (Ancylostoma caninum) suolistomuotojen hddtoon sekd
- keuhkomatojen (Crenosoma vulpis) ja ranskalaisen sydinmadon (Angiostrongylus vasorum)
haatoon.

Se on tarkoitettu myds
- yleistyneen sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoitoon
- koiran syyhypunkin (Sarcoptesscabiei var. canis) aiheuttaman kapin hoitoon sekd
- nendpunkkitartunnan (Pneumonyssoides caninum) hoitoon.



5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda alle 2 viikon ikiisille koiranpennuille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ks. myo6s kohta Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Koska taudin uusiutuminen on melko yleistd yleistyneen sikaripunkkitartunnan yhteydessé, koiran
pitdmistd eldinlidkirin seurannassa suositellaan vield paranemisen jilkeenkin.

Loiset saattavat muuttua resistenteiksi tiettyyn matolddkeluokkaan kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen luokkaan kuuluvia matolddkkeitd kiytetiddn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton kiytto tai pakkausselosteen ohjeista poikkeava kdytto voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paatoksen valmisteen kaytostd kullekin eldimelle
pitdéd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen epidemiologisten piirteiden
perusteella

Pohjautuen diagnoosiin ja hoitavan eliinlidkérin suosituksiin saattaa olla tarpeen hoitaa samassa
taloudessa eldvit koirat ja kissat sopivalla siséloislddkkeelld.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdvtt6on kohde-eldinlajilla:
Alle 1 kgmn painoisten eldinten hoidon on perustuttava hyoty-riskiarvioon.

Tama valmiste sisiltdd milbemysiinioksiimia, joka on makrosyklinen laktoni. Milbemysiinioksiimilla
tehdyt tutkimukset viittasivat siihen, ettd valmisteen turvallisuusmarginaali on collieiden ja sen
sukulaisrotujen hoidon yhteydessi kapeampi kuin muilla koiraroduilla. Suositusannoksia on siksi
noudatettava. Yliannoksen kliniset oireet ovat collieilla ja sen sukulaisroduilla samankaltaiset kuin
koirapopulaatioissa yliannoksen yhteydessd yleensd havaitut. Kun milbemysiinioksiimia annettiin
tutkimuksissa kuukausittain suositeltuina annoksina, valmisteen siedettdvyyteen littyvid reaktioita ei
havaittu, kun tutkimuksessa oli mukana yli 75 koirarotua, myds collieita. Milbemysiinioksiimin
siedettdvyyttd ndiden rotujen nuorilla pennuilla eiole tutkittu.

Tutkimuksia eiole tehty heikkokuntoisilla koirilla eiké koirilla, joiden munuaisten tai maksan toiminta
on heikentynyt vaikea-asteisesti. Valmistetta saa siksi kayttda heikkokuntoisten koirien hoitoon vain
hoitavan eldinlidkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yleistyneen sikaripunkkitartunnan hoidossa on havaittu oksentelua, ripulia ja uneliaisuutta, etenkin jos
koira on huonokuntoinen. Jos oireet jatkuvat pidempdén kuin 48 tuntia, annettavaa annosta
suositellaan pienentdméin. Jos havaitaan kouristus tai likkeiden haparointia (ataksiaa), hoito on heti
keskeytettivé oireiden hévidmiseen asti ja eldinlidkirin kanssa on keskusteltava muista
hoitovaihtoehdoista.

Koirilla, joilla on suuria midrid kiertdvid ensimmiisen asteen toukkia (mikrofilarioita), hoito saattaa
toisinaan aiheuttaa ohimenevid yliherkkyysreaktioita. Kliiniset merkit, esim. limakalvon vaaleus,
oksentelu, vapinakohtaukset, tyolds hengitys ja lisddntynyt syljeneritys, saattavat johtua toksisten
proteiinien vapautumisesta kuolleista tai likuntakyvyttomistd mikrofilarioista eivitkd ole
eldinlddkevalmisteen aiheuttama suora toksinen vaikutus.

Oireenmukaista hoitoa suositellaan.

Sen vuoksi samanaikainen Dirofilaria immitis -tartunta on suljettava pois ennen hoidon aloittamista
talld valmistella, etenkin alueilla, joilla on syddnmatotartunnan riski, tai jos tiedetdén koiran
matkustaneen alueilla, joilla on sydinmatotartunnan riski. Aikuismuotojen hddtéhoitoa suositellaan,
jos koiralla on mikrofilarioita ja ennen kuin sille annetaan titd valmistetta. Ks. yliherkkyysreaktiot
kohdasta Haittatapahtumat.



Tabletit ovat maustettuja. Tablettien tahattoman nielemisen estdmiseksi ne on siilytettivi eldinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pese kiddet valmisteen késittelyn jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti ldékérin puoleen ja niytettdvé hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympéristdon suojeluun:
Fi oleellinen.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttia tineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Idékevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Valmisteen kayttd yhdessé selamektiinin kanssa on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun
makrosyklistd laktonia, selamektiinia, annettiin suositeltuina annoksina milbemysiinioksiimihoidon
(annostus 0,5 mg/kg) aikana. Koska lisdtutkimuksia eiole tehty, timén valmisteen ja muiden
makrosyklisten laktonien samanaikaisessa kiaytossd on oltava varovainen. Tutkimuksia eiole tehty
mydskdén lisddntyvilld eldimilld.

Yliannostus:

Hyvin harvoin on raportoitu myrkytyksen yleisoireita, kuten masennusta, lisdéntynyttd syljeneritysta,
vapinaa ja liikkeiden haparointia. Oireet hivisivit itsestddn yleensd vuorokauden kuluessa.
Vastaldédkettd eitunneta.

Kiévyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7 Haittatapahtumat

Kohde-eldnlajit: Koira

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittiiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu" 2, ripuli!, lisddntynyt syljeneritys?

Y liherkkyysreaktio®

Uneliaisuus', kouristuskohtaus*, vapinakohtaukset?
Tyolds hengitys?

Ataksia*, limakalvon vaaleus?

' Voidaan havaita koirilla yleistyneen demodikoosin hoidossa, etenkin jos koira on huonokuntoinen.
Jos oireet jatkuvat pidempédin kuin 48 tuntia, annettavaa annosta suositellaan pienentiméén.

2 Saattavat johtua toksisten proteiinien vapautumisesta kuolleista tai likuntakyvyttomistd ensimméisen
asteen toukista (mikrofilarioista) eivitka ole eldnldékevalmisteen aiheuttama suora toksinen vaikutus.
3 Jos koiralla on suuria mééria kiertavid mikrofilarioita, hoito saattaa toisinaan aiheuttaa ohimenevin
yliherkkyysreaktion. Katso myos kohta 6.

*Jos néitd oireita ilmenee, hoito on heti keskeytettivi oireiden hdvidmiseen asti ja on keskusteltava
elainlddkirin kanssa muista hoitovaihtoehdoista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldnldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
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eldinlddkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttdméalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elanlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Suun kautta.
Tatd valmistetta on saatavana nelji eri vahvuutta.
Milbemysiinioksiimin suositeltu minimiannos on 0,5 mg painokiloa kohden seuraavasti:

Paino Valmis te Vahvuus
(milbe mysiini-

oksiimia /

table tti)
enintdin 4,5 kg Yksi 2,3 mgn tabletti hyvin pienille koirille 23 mg
5-11kg Yksi 5,75 mgn tabletti pienille koirille 5,75 mg
12-22 kg Yksi 11,5 mgn tabletti keskikokoisille koirille 11,5 mg
23-45 kg Yksi 23 mgn tabletti isoille koirille 23,0 mg

Syddnmatotaudin ennaltachkdisy (aiheuttaja Dirofilaria immitis)

Koira saattaa saada aikuisten syddnmatojen aiheuttaman tartunnan alueilla, joilla syddnmatoja esiintyy
endeemisesti tai jos koira on matkustanut sellaisilla alueilla. Ennen kuin hoito tilli valmisteella
aloitetaan, kohdassa FErityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéytt6dn kohde-eldinlajilla
annetut ohjeet on huomioitava.

Suun kautta annetaan kerta-annos 0,5-1,0 mg/kg kerran kuukaudessa mieluiten aina samana paivana
kuukaudesta.

Syddnmatotaudin (dirofilarioosin) ennaltachkdisyssd hoito on toistettava kuukausittain, jolloin
ensimméinen annos annetaan 30 vuorokauden kuluessa moskiittokauden alusta ja hoito paittyy

30 vuorokautta moskiittokauden jilkeen. Jos hoitokertojen vili on ylittinyt 30 vuorokautta, hoitoa on
jatkettava heti koiralle méératylld annoksella. Jos antokertojen vili on yli 60 vuorokautta, on syyté
kddntyd eliinlddkirin puoleen ennen hoidon jatkamista tdlld valmisteella.

Jos tdmén valmisteen kayttoon siirrytddn muusta sydanmatotaudin estohoitoon kéytetystd valmisteesta,
annos on annettava 30 vuorokauden kuluessa edellisestd annoksesta.

Alueilla, joilla syddnmatoja ei esiinny endeemisesti, koirien syddnmatoriski on epitodennikoinen,
joten koirat voidaan hoitaa paikallisen epidemiologisen tilanteen mukaisesti.

Piiskamatojen (Trichuris vulpis), sukkulamatojen (Toxocara canis, Toxascaris leonina) ja
koukkumatojen (4ncylostoma caninum) suolistomuotojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena 0,5-1,0 mg/kg suun kautta.

Keuhkomatojen (Crenosoma vulpis) hditd
Crenosoma vulpis -infektion yhteydessé valmiste annetaan kerta-annoksena 0,5-1,0 mg/kg suun
kautta.

Ranskalaisen syddnmadon (4ngiostrongylus vasorum) hdato
Angiostrongylus vasorum -infektion yhteydessé valmistetta annetaan kerta-annoksena 0,5-1,0 mg/kg
neljd kertaa viikon vélein.



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

Yleistyneen sikaripunkkitartunnan (aiheuttaja Demodex canis) hoito

Suositeltu annos on 0,5-1,0 mg milbemysiinioksiimia painokiloa kohden vuorokaudessa (mg/kg/vrk),
kunnes kuukauden aikana saadaan kaksi negatiivista ithon raapenéytetta.

Annos voidaan suurentaa kaksinkertaiseksi, eli 1-2 mg:aan milbemysiinioksiimia painokiloa kohden
(mg/kg) aina kerta-annoksena pdivittdin annettuna, jos se on perusteltua kliinisen tilan ja
punkkitartunnan perusteella.

Kapin (atheuttajana Sarcoptes scabiei var. canis) hoito
Koiran syyhypunkki-infektion hoitoon suositeltu annos on 1,0—1,5 mg/kg joka toinen pdivd yhteensi
8 hoitokerran ajan.

Nenépunkkitartunnan (Preumonyssoides caninum) hoito
Prneumonyssoides caninum -infektion hoitoon suositeltu annos on 0,5-1,0 mg/kg kolme kertaa viikon
vélein.

9.  Annostusohjeet

Tabletit pitdd antaa kerta-annoksena suun kautta, ja ne voidaan antaa ruoan yhteydessé tai pienen
ruokaméirin jilkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kilyti titd eldinkiikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

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

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kiyttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot



2.3 mg: 27570
575 mg: 27571
11,5 mg: 27572
23 mg: 27573

Saatavana olevat pakkauskoot:

1 rasia, jossa yksi 6 tabletin ldpipainopakkaus

1 rasia, jossa kaksi 4 tabletin ldpipainopakkausta
1 rasia, jossa viisi 6 tabletin IApipainopakkausta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
05.02.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten ja yhteystiedot
epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 7472 Cuxhaven, Saksa

Puh/Tel: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S.,26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Ranska



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

B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska liikemedlets namn
Interceptor vet. 2,3 mg tabletter for hund

Interceptor vet. 5,75 mg tabletter for hund
Interceptor vet. 11,5 mg tabletter for hund
Interceptor vet. 23 mg tabletter for hund

2. Sammans iittning

Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:

milbemycinoxim
Produkt Milbe mycinoxim
2,3 mg tablett for mycket sma hundar 2,3 mg
5,75 mg tablett for smé hundar 5,75 mg
11,5 mg tablett for medelstora hundar 11,5 mg
23 mg tablett for stora hundar 23 mg

Interceptor vet. 2,3 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, mirkt RN pa ena sidan och ingen
markning pé andra sidan.

Interceptor vet. 5,75 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, mirkt ”GO” pa ena sidan och ingen
mérkning pé andra sidan.

Interceptor vet. 11,5 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, miarkt ”FKF” pa ena sidan och ingen
mérkning pd andra sidan.

Interceptor vet. 23 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, mirkt "FRF” pa ena sidan och ingen
markning pé andra sidan.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvindningsomriden

Likemedlet dr avsett for

- forebyggande av hjirtmask (Dirofilaria immitis) hos hundar,

- behandling av tarmparasiter sd som piskmask (7richuris vulpis), spolmask (Toxocara canis,
Toxascaris leonina) och hakmask (Ancylostoma caninum) och

- behandling av lungmask (Crenosoma vulpis) och fransk hjirtmask (4dngiostrongylus vasorum).

Lakemedlet dr ocksa avsett for

- behandling avutbredd infektion av harsackskvalster (Demodex canis)

- behandling av skabb orsakad av skabbkvalster (Sarcoptes scabiei var. canis) och
- behandling av noskvalster (Pneumonyssoides caninum).



5. Kontraindikationer

Anvind inte till valpar under 2 veckors dlder.
Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Se vidare under ”Séarskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget”.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Eftersom aterfall 4r ganska vanliga i samband med utbredd infektion av harsidckskvalster
rekommenderas det att hunden halls under observation av veterindr dven efter att symtomen har
avklingat.

Parasiter kan utveckla resistens mot vilken som helst grupp av maskmedel till folid av frekvent,
upprepad anvéndning av ett maskmedel ur den gruppen.

Onodig anvindning av likemedel mot parasiter eller anvindning som avviker fran anvisningarna i
bipacksedeln kan dka trycket for urval som gynnar resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvianda produkten bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan eller pa risk for
infektion/angrepp baserat pa dess lokala forekomst, for varje enskilt djur.

Hundar och katter som lever i samma hushéll kan behova behandlas med en for dem IAmplig produkt
mot maskar beroende pa diagnos och rekommendationer av ansvarig veterindr.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:
Behandling av djur som véger under 1 kg ska grunda sig pd en nytta/riskbedomning,

Lakemedlet innehaller milbemycinoxim som &dr en makrocyklisk lakton. Provningar gjorda med
milbemycinoxim tydde pa att sikerhetsmarginalen dr mindre hos Collier och raser besliktade med
collie &n hos andra hundraser. De rekommenderade doseringsanvisningarna ska dirfor foljas.
Symtomen pa 6verdosering hos Collie och med Collie besliktade hundraser liknar de
6verdoseringssymtom som forekommit hos hundar i allménhet. Inga reaktioner pa intolerans
observerades i provningar som utférdes med milbemycinoxim, i vilka den rekommenderade dosen
gavs manatligen at 6ver 75 hundraser, dven collie. Hur val mibemycinoxim tolereras av dessa rasers
unga valpar har inte undersokts.

Provningar har inte utforts pa hundar med forsvagat allméntillstdnd och inte heller p& hundar med
gravt nedsatt njur- eller leverfunktion. Behandling med likemedlet ska déarfor endast utforas pa
hundar, med svagt allméntillstind, efter att den ansvariga veterindren gjort en nytta/riskbedémning.

Vid behandling avutbredd infektion av harsidckskvalster, sarskilt hos forsvagade hundar, kan
krakningar, diarré och nedsatt vakenhet (somnolens) observeras. Om tecknen kvarstar lingre adn
48 timmar rekommenderas en minskning av dosen. Om kramper eller rérelsesstdrningar (ataxi)
observeras ska behandlingen omedelbart avbrytas tills tecknen forsvinner och en veterindr bor
konsulteras for ytterligare behandlingsalternativ.

Behandling av hundar med stor méingd larver av hjirtmask kan ibland orsaka 6vergaende
overkénslighetsreaktion. Tecknen t.ex. bleka slemhinnor, krékningar, darrningar och tung andning och
okad salivproduktion kan vara orsakade av giftiga proteiner som frigdrs ur doda eller forlamade larver
av hjartmask och ér inte férknippade med en direkt giftig effekt av likemedlet.

Behandling for symtomen rekommenderas.

Dérfor bor en samtidig infektion med hjartmask (Dirofilaria immitis) uteslutas innan behandling
paborjas med detta likemedel, sérskilt i regioner dir det finns risk for hjairtmaskinfektion eller om man
vet att hunden har resti omraden dér det finns risk for hjartmaskinfektion. Om hunden har larver av
hjartmask rekommenderas att hunden fér forst behandlas med annat likemedel som avdddar endast
vuxna maskar innan behandlingen med detta likemedel inleds. Se avsnitt Biverkningar angéende
overkénslighetsreaktioner.
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Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvétta hinderna efter administrering.
Vid oavsiktligt intag uppsdk omedelbart likare och visa ldkaren bipacksedeln eller forpackningen.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av detta likemedel och selamektin tolereras vil. Inga interaktioner observerades
da den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin gavs under behandling med
milbemycinoxim pa dosen 0,5 mg/kg. Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid
samtidig anvidndning av detta likemedel och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller
utforts pa fertila och dréktiga djur.

Overdosering:
I mycket sdllsynta fall har allmédnna symtom pa forgiftning rapporterats s som: depression, 6kad

salivation, darrningar (tremor) och rorelsestdrningar (ataxi). Symtomen avklingade spontant, vanligen
inom ett dygn. Det finns inget ként motgift.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda anvindningsvillkor :
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7.  Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket sillsynta (férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Krikningar'?, Diarré!, Okad salivproduktion?
Overkinslighetsreaktion®

Nedsatt vakenhet (somnolens)!, Kramper*, Darrningar?
Tung andning?

Rorelsestorningar (Ataxi)*, Bleka slemhinnor?

'Vid behandling av utbredd infektion av harsdckskvalster, sarskilt med forsvagade hundar. Om
tecknen kvarstar lingre dn 48 timmar rekommenderas en minskning av dosen.

2Kan vara orsakade av giftiga proteiner som frigors ur doda eller férlamade larver av hjartmask och ar
inte forknippade med en direkt giftig effekt av likemedlet.

3 Behandling av hundar med stor midngd larver av hjartmask kan ibland orsaka dvergaende
overkénslighetsreaktion. Se dven avsnitt 6.

*Om dessa tecken forekommer ska behandlingen omedelbart avbrytas tills tecknen forsvinner och en
veterindr bor konsulteras for ytterligare behandlingsalternativ.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett

lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
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eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.
Liakemedlet finns att fa i fyra olika styrkor.
Den [dgsta rekommenderade dosen dr 0,5 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt, vilkket motsvarar:

Hundens vikt Produkt Styrka
(milbe mycinoxim/table tt)

upp till 4,5 kg En 2,3 mg tablett for mycket sma 23 mg

hundar
5-11kg En 5,75 mg tablett fér sma hundar 5,75 mg
12 -22 kg En 11,5 mg tablett fér medelstora 11,5 mg

hundar
23 -45kg En 23 mg tablett for stora hundar 23.0 mg

Forebyggande mot hjirtmask (orsakad av Dirofilaria immitis)

Hundar kan infekteras av adult hjartmask i regioner med endemisk férekomst (inom en begriansad
grupp eller i ett begrénsat geografiskt omrade) av hjartmask eller om hunden har rest pa sédana
omraden. Innan behandlingen med denna produkt paborjas bor man beakta instruktionerna i avsnitt
”Séarskilda forsiktighetsatgdrder for sdker anvdandning hos det avsedda djurslaget”.

En engangsdos via munnen pa 0,5 - 1,0 mg/kg ges en gdng per manad, helst samma dag varje manad.

Forebyggande behandling av hjartmask (dirofilarios) bdr upprepas ménatligen. Den forsta dosen ges
inom 30 dygn efter moskitperiodens borjan och avslutas 30 dygn efter moskitperioden. Om det har
forflutit 6ver 30 dygn mellan behandlingsgéngerna ska behandlingen omedelbart fortsittas pa hundens
foreskrivna dosering. Om det har forflutit Gver 60 dygn mellan behandlingsgangerna, &r det skél att
vénda sig till en veterindr innan man fortsitter behandlingen med denna produkt.

Om man 6vergar till denna produkt frdn ndgon annan produkt vid behandling av hjartmask, ska dosen
ges inom 30 dygn fran den senaste dosen.

P& omraden dir hjiartmask inte forekommer endemiskt ar risken for infektion med hjartmask
osannolik och hunden kan skoétas enligt den lokala forekomsten av parasiten.

Behandling av piskmask (Trichuris vulpis), spolmask (Toxocara canis, Toxascaris leonina) och
hakmask (4Ancylostoma caninum)
Likemedlet ges via munnen som en engangsdos pa 0,5 - 1,0 mg/kg.

Behandling av lungmask (Crenosoma vulpis)
Vid Crenosoma vulpis -infektion ges likemedlet via munnen som en engangsdos pa 0,5 - 1,0 mg/kg.

Behandling av fransk hjirtmask (Angiostrongylus vasorum)
Vid Angiostrongylus vasorum -infektion ges likemedlet via munnen som en engangsdos pa 0,5 - 1,0
mg/kg fyra gdnger med en veckas intervall.

Behandling av utbredd infektion av harsidckskvalster (orsakad av Demodex canis)

Den rekommenderade dosen ér 0,5-1,0 mg per dygn, tills man under en manad har erhéllit tva
negativa hudskrapprov.

Dosen kan dkas till dubbeldos dvs. 1-2 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt (mg/kg) alltid som en
engdngsdos dagligen om det 4r motiverat av tillstdndet och kvalsterinfektionen.
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Behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis)
Den rekommenderade dosen r 1,0-1,5 mg/kg varannan dag under sammanlagt
8 behandlingsomgéangar.

Behandling av noskvalsterinfektion (Pneumonyssoides caninum)
Den rekommenderade dosen for behandling av Pneumonyssoides caninum-infektion dr 0,5-1,0 mg/kg
tre gdnger med en veckas intervall.

9. Réd om korrekt adminis trering

Tabletterna ska ges via munnen som en engéngsdos och kan ges i eller efter en portion mat.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

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

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds.
13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
2,3 mg: 27570

5,75 mg: 27571

11,5 mg: 27572

23 mg: 27573

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister som nnehaller 6 tabletter

Kartong med 2 blister, varje blister innehaller 4 tabletter

Kartong med 5 blister, varje blister innehaller 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
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05.02.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
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, 68330 Huningue, Frankrike
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