VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zigamil vet 2,5 mg/25 mg tabletit pienille koirille ja koiranpennuille, jotka painavat vahintdén 0,5 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 2,5 mg
Pratsikvanteeli 25,0 mg

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Kellertdvianvalkoinen, ruskeatéplikés, soikea kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella.
Tabletin voi puolittaa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira (pienet koirat ja koiranpennut).

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirilla: seuraavien aikuisvaiheessa olevien heisi- ja sukkulamatojen 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 (epakypsien (L5) ja kypsien aikuisten matojen aiheuttaman infektion
voimakkuuden alentaminen; ks. spesifinen hoito-ohjelma ja estohoito-ohjelma kohdassa 4.9 Annostus ja
antotapa).



Thelazia callipaeda (ks. spesifinen hoito-ohjelma kohdassa 4.9 Annostus ja antotapa).

Valmistetta voidaan kdyttdd myos syddnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkdisyyn, jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kéyttda alle 2 viikon ikdisille ja/tai alle 0,5 kg painaville koiranpennuille.
Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Katso my0s kohta “Kéyttdon littyvit erityiset varotoimet™.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Loiset voivat tulla vastustuskykyiseksi tietyn ryhmén sisdloislddkkeille, jos tdimin ryhmén ladkkeitd
kdytetddn toistuvasti ja usein.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa asuvat kotieldimet. Tehokkaan
loisldékintdohjelman kehittimiseksi tulee ottaa huomioon alueellinen tieto epidemiologisesta tilanteesta ja
koiran altistumisen riski, liséiksi suositellaan kdadntymisti eldinlidkérin puoleen. Kun kyseessd on D.
caninum -infektio, on harkittava samanaikaista véli-isdntien, kuten kirppujen ja tdiden haatoa, jotta
infektion uusiutuminen voidaan valttaa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elimmid koskevat erityiset varotoimet

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin turvallisuusmarginaali on pienempi Collie-
sukuisilla roduilla verrattuna muihin koirarotuihin. Néilld roduilla suositusannostusta on noudatettava
tarkoin. Tutkimuksia ei ole tehty ndiden rotujen nuorilla pennuilla.

Collieilla tavattavat kliiniset oireet muistuttavat oireita, joita yleensi esiintyy koirilla yliannostuksen
yhteydessa (ks. kohta 4.10).

Koirilla, joilla on suuria méérid kiertdvid mikrofilarioita, voi joskus hoidon aikana esiintya
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen kalpeutta, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai runsasta
kuolaamista. Namai reaktiot littyvét kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin proteiineihin,
eivitkd ne ole valmisteen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tdmén takia valmisteen kayttod
mikrofilarioista kdrsiville koirille ei suositella.

Dirofilariariskialueilla oleskellessa tai jos tiedetddn, ettd koira on matkustanut dirofilariariskialueilla,
suositellaan eldinlidkérin tarkastusta ennen hoidon aloittamista tilld valmisteella, jotta suljettaisiin pois
mahdollinen jo tapahtunut Dirofilaria immitis -tartunta. Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on
tarpeen ennen valmisteen antoa.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla eikd yksiloilld, joilla on vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Valmistetta ei suositella kdytettdviksi tillaisille eldimille tai sitd voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan elimldikarin tekeméin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Alle 4-viikkoisilla koirilla heisimatoinfektiot ovat harvinaisia. Alle 4-viikkoisten eldinten yhdistelméhoito
saattaa tdmin takia olla tarpeetonta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kédet kayton jalkeen.
Jos tabletteja on nielty vahingossa, varsinkin lapsen kyseessé ollessa, on kddnnyttava vilittomésti



ladkarin puoleen ja nédytettidva pakkausselostetta tai myyntipdallysta.
Puolitetut tabletit pitda laittaa takaisin lipipainopakkaukseen ja Idpipainopakkaus ulkopakkaukseen.

Muut varotoimet

Ekinokokkoosi on vaaraksi hmiselle. Ekinokokkoositapauksissa on noudatettava erityistd hoitoa,
valvontaa ja henkildiden suojelua koskevia ohjeita ja otettava yhteytté loistartuntoihin perehtyneeseen
asiantuntijaan tai laitokseen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koirilla on todettu systeemisia oireita (kuten letargiaa), neurologisia
oireita (kuten lihasvapinaa ja ataksiaa) ja/tai ruoansulatuskanavan oireita (kuten oksentelua, ripulia,
ruokahaluttomuutta ja kuolaamista) milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivin
yhdistelmévalmisteen kédyton jélkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on todettu yliherkkyysreaktioita valmisteen kéyton jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttida siitoseldimilli mukaan lukien tiineet ja imettdvat nartut.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun selamektiinid, joka on makrosyklinen laktoni, annettiin
milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltdvan yhdistelméhoidon aikana. Molempia ladkkeitd
annettiin suositeltuina annoksina. Laajempien tutkimusten puuttuessa varovaisuutta on noudatettava
kéytettdessd samanaikaisesti titd valmistetta ja muita makrosyklisid laktoneita. Tutkimuksia
yhteiskdytostd ei myoskédén ole tehty lisddntyvilld eldimilld.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Koirat on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi.

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

Valmiste annetaan ruoan kanssa tai heti ruokailun jilkeen.

Riippuen koiran painosta on annostus seuraava:

Paino Tablette ja
0,5-1 kg 1/2 tablettia
>1-5kg 1 tabletti
>5-10 kg 2 tablettia

Jos koira saa hoitoa syddnmatotaudin ehkdisyyn ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa,
valmisteella voidaan korvata syddnmatojen ehkéisyyn kdytetty monoterapialdéke.



Angiostrongylus vasorum -infektion hoidossa milbemysiinioksiimia annetaan 4 kertaa vikon vélein.
Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, suositellaan, ettd valmisteella hoidetaan kerran ja sen
jalkeen hoitoa jatketaan pelkkdd milbemysiinioksiimia sisiltavalld ladkkeelld kolme jéljelld olevaa
viikkoa.

Alueilla, joilla Angiostrongylus vasorum -tartuntaa esiintyy yleisesti ja jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen, valmisteen kdyttd neljan viikon vélein estid Angiostrongylus vasorum
-infektiota vihentdmalld epikypsien (L5) ja kypsien aikuisten matojen lukuméaraa.

Thelazia callipaeda -infektion hoidossa milbemysiinioksiimia annetaan kaksi kertaa seitseméin
vuorokauden vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen, valmisteella voidaan korvata
pelkkdad milbemysiinioksiimia sisdltdva lddke.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Tietoja ei ole saatavilla.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: endektosidit, makrosykliset laktonit
ATCvet-koodi: QP54AB51

5.1 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuliu makrosyklisten laktonien ryhméén. Se on eristetty fermentoimalla
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -sientd. Se tehoaa punkkeihin, sukkulamatoihin
(toukkiin ja aikuisiin) 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 glutamaattiriippuvaisiin kloridi-ionikanaviin (sukua
selkirankaisten GABA - ja glysiinireseptoreille). TAmé johtaa hermosolukalvon hyperpolarisaatioon ja
loisen halvaantumiseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa trematodi- ja
heisimatoinfektioihin. Se muuttaa loisen solukalvojen ldpdisevyyttd kalsiumille aiheuttaen epitasapainon
solukalvojen rakenteissa (Ca?" sisddnvirtaus), mikd saa aikaan solukalvon depolarisaation ja melko
vilittomén lihasten supistumisen (tetania) sekd synsytiaalisen tegmentumin nopean vakuolisaation ja
hajoamisen (rakkulanmuodostus). Tdma helpottaa loisen poistumista eliimen maha-suolikanavasta tai
johtaa loisen kuolemaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Koiralle pienen ruokaméérén jilkeen annetun oraalisen annoksen jilkeen pratsikvanteelin
huippupitoisuus seerumissa saavutetaan nopeasti (T noin 0,25-2,5 tuntia) ja pitoisuus laskee sen
jalkeen nopeasti (T, noin 1 tunti). Ensivaiheen metabolia maksassa on merkittivéan suurta ja
biotransformaatio maksassa on hyvin nopeaa ja ldhes tiydellistd. Péd4asiassa muodostuu
monohydroksyylijjohdannaisia (myds jonkin verran di- ja trihydroksyylijohdannaisia), jotka erittyvét
pidosin glukuronideina ja/tai sulfaattikonjugaatteina. Sitoutumisaste plasman proteineihin on noin 80 %.



Erittyminen on nopeaa ja tiydellistd (noin 90 % kahdessa péivissd) ja tapahtuu pddasiassa munuaisten
kautta.

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

Rotalla metaboloituminen on tiydellistd vaikkakin hidasta, silld muuttumatonta milbemysiinioksiimia ei
ole tavattu virtsasta tai ulosteista. Rotalla pddmetaboliitit ovat monohydroksyloituja johdannaisia, joita
muodostuu maksan biotransformaation kautta. Maksassa tavattavien suhteellisten suurten pitoisuuksien
lisdksi nditd metaboliitteja tavataan jonkin verran rasvakudoksesta, miké viittaa lipofiilisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen
Laktoosimonohydraatti
Povidoni
Kroskarmelloosinatrium
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Liha-aromi

Hiivajauhe
Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Taméa lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen
erityisid séilytysolosuhteita.

Puolitetut tabletit on sdilytettdva alle 25 °C:n lampdtilassa alkuperdisessé lapipainopakkauksessa ja
kaytettava seuraavalla antokerralla.

Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kylmamuovatusta OP A/AI/PVC-foliosta ja alumiinifoliosta koostuva ldpipainopakkaus.
Rasia, jossa on yksineljd tablettia siséltiva Idpipainopakkaus.

Rasia, jossa on 12 lipipainopakkausta, jotka kukin siséltivit neljd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kéyttaméttomét eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten



médrdysten mukaisesti.
Valmiste ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesieldvid.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32020

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

21.01.2016/24.09.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.06.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zigamil vet 2,5 mg/25 mg tabletter for smé& hundar och valpar som véger minst 0,5 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 2,5 mg
Prazikvantel 25,0 mg
Hjilpamnen:

For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Gulvita med bruna flidckar, ovala, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas itva delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund (sma hundar och valpar).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund: 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 4.9 "Dosering
och administreringssétt").



Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema under avsnitt 4.9 “Dosering och
administreringssétt™).

Lakemedlet kan ocksa anviandas férebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig
behandling mot cestoder 4r indicerad.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till valpar som &r yngre dn 2 veckor och/eller viger mindre 4n 0,5 kg.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena.
Se vidare under punkten 4.5 “Séarskilda forsiktighetsétgirder vid anvindning”.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av anthelmintikum till f6ljd av frekvent, upprepad
anvandning av ett anthelmintikum ur den gruppen.

Det rekommenderas att alla djur i hushéllet behandlas samtidigt. For att kunna utveckla ett effektivt
maskkontrollprogram ska hénsyn tas till lokal epidemiologisk information och till hundens risk for
exponering och dirfor rekommenderas professionell radgivning. Vid infektion med D. caninum bor
samtidig bekdmpning av mellanvéirdar, sdsom loppor och 16ss, beaktas for att forhindra aterinfektion.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Studier av milbemycinoxim tyder pé att sdkerhetsmarginalen dr mindre hos vissa hundar av collieras
eller niarbesliktade raser &n 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 upptridder hos hundar i allménhet vid 6verdosering (se punkt
4.10).

Behandling av hundar med stor midngd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krékningar, tremor, andningsbesvér och
kraftig salivering. Dessa reaktioner hinger samman med frisédttning av proteiner fran doda eller déende
mikrofilarier och dr inte en direkt toxisk effekt av likemedlet. Anvéndning till hundar med mikrofilaremi
rekommenderas dirfor inte.

I riskomréden for dirofilarios, eller om det 4r ként att hunden har rest till och fran regioner med risk for
dirofilarios, reckommenderas att man fore behandling med produkten radfragar veterinar, for att utesluta
forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen dr positiv r avdédande
behandling av vuxna parasiter indicerad fore administrering av likemedlet.

Inga studier har utforts pd hundar med gravt nedsatt allméntillstand eller individer med kraftigt
forsdmrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till sidana djur eller endast i

enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Hos hundar som dr yngre dn 4 veckor ar bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre &n 4
veckor med ett kombinationspreparat dr darfor sannolikt inte nddvéndig.

Sarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt intag av tabletter, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Delade tabletter bor forvaras i det 6ppnade blistret i kartongen.



Ovriga forsiktichetsatgiarder

Echinokockos utgdr en risk for mdnniska. Vid echinokockos méste sérskilda riktlinjer fér behandling,
uppfoljning och for personers sékerhet foljas. Expert eller institution for parasitologi bor konsulteras.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall har foljande symtom observerats hos hundar efter administrering av
kombinationen milbemycinoxim och prazikvantel: systemiska symtom (sasom sl6het), neurologiska
symtom (sdsom muskelryckningar och ataxi) och/eller gastrointestinala symtom (sasom krékningar,
diarré, aptitloshet och dregling).

I mycket sdllsynta fall har 6verkénslighetsreaktioner observerats efter administrering av likemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Liakemedlet kan anvéndas till avelsdjur inkluderande dréktiga och digivande tikar.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner observerades dé den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen
selamektin administrerades under behandling med kombinationen av milbemycinoxim och prazikvantel 1
rekommenderad dos. D4 ytterligare studier saknas, bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvéndning av
lakemedlet och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Oral anvéindning.
Hundar bor végas for att sikerstilla korrekt dosering.

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

Lakemedlet skall administreras i samband med eller efter utfodring.

Beroende pa hundens vikt dr den faktiska doseringen foljande:

Hundens vikt Antal tabletter
0,5-1kg Y5 tablet
>]1—5kg 1 tablett
>5-10 kg 2 tabletter

I fall dir férebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krdvs behandling mot
bandmask, kan likemedlet ersitta det monovalenta likemedlet for forebyggande av hjirtmask.

Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum skall milbemycinoxim ges 4 ganger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder &r indicerad, rekommenderas att man behandlar med



likemedlet 1 géng och dérefter 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, da samtidig behandling mot cestoder ar
indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda skall milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
intervall. D4 samtidig behandling mot cestoder &r indicerad, kan likemedlet ersétta det monovalenta
lakemedlet som endast innehaller milbemycinoxim.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inget tillgangligt data.
4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, Makrocykliska laktoner
ATCvet-kod: QP54ABS51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Aktiviteten hos milbemycin ar relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim okar, i likhet med avermektiner och andra milbemyciner, nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA A och
glycinreceptorer hos vertebrater). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskulira membranet
och forlamning och dod for parasiten.

Prazikvantel dr ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel ar verksamt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (infléde av Ca?") i membranen hos parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och néstan momentan kontraktion
av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och dirav foljande integumentellt
sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten littare stots ut frdn mag—tarmkanalen eller dor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av prazikvantel till hund, efter intag av en liten méngd mat, uppnas maximal
serumkoncentration for modersubstansen snabbt (T, cirka 0,25-2,5 timmar) och sjunker dven snabbt
(t, cirka 1 timme). Det foreligger avsevérd hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det
narmaste fullstandig hepatisk biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (dven nagra di-
och trihydroxylerade) derivat, vilka mestadels dr glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de
utsondras. Plasmabindningsgraden dr omkring 80 %. Utsondringen 4r snabb och fullstindig (omkring
90 % pé 2 dagar); den huvudsakliga eliminationsvégen &r renal.

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

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstdndig, om &n langsam, eftersom oférandrad
milbemycinoxim inte har kunnat pavisas i urin eller feces. De viktigaste metaboliterna hos rétta &r
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monohydroxylerade derivat, som kan kopplas till hepatisk biotransformation. Utover relativt hog
koncentration i levern finns ocksé viss koncentration i fett, vilket dterspeglar substansens fettloslighet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Cellulosa, mikrokristallin
Laktosmonohydrat

Povidon
Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kottsmak

Jastpulver

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for odppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet for delad tablett 1 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkdnsligt. Inga sirskilda temperaturanvisningar.
Forvara delad tablett under 25°C i blisterforpackningen och anvind vid ndsta administrering.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackningar bestdende av kallformad OPA/A1/PVC folie och aluminiumfolie.
Kartong med 1 blister a 4 tabletter.

Kartong med 12 blister a 4 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32020
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

21.01.2016/24.09.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.06.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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