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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlddkke en nimi

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg purutabletit suurelle koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioks iimi 25 mg
Pratsikvanteeli 250 mg

Beige tai vaaleanruskea, pyoreé tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa
kahteen yhtd suureen osaan

3. Kohde-eléinlaji(t)

Koirat, joiden paino on véhintdédn 5 kg.

4. Kiyttoaiheet
Koira: seuraavienaikuisvaiheessa 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 (epékypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten aiheuttaman infektion
voimakkuuden alentaminen; ks. spesifinen hoito- ja estohoito-ohjelma kohdassa ”Annostus, antoreitit
ja antotavat kohde-eldinlajeittain™)

Thelazia callipaeda (ks. spesifinen hoito-ohjelma kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”)

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

5.  Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd alle 5 kg painaville koirille.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ks. myos kohta “Erityiset varotoimet, jotka littyvat turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla”.

6.  Erityisvaroitukset



Erityisvaroitukset:

Kaikki saman talouden eldimet on suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti. Kun kyseessd on vahvistetusti
D. caninum -heisimadon aiheuttama infektio, eldinliékarin kanssa on syytd keskustella samanaikaisesta
vili-isdntien kuten kirppujen ja tdiden hoitamisesta, jotta infektion uusiutuminen voidaan estéa.

Loislidkkeiden tarpeeton kaytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd voi liséti
resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikentymiseen. Paddtoksen valmisteen kaytostd kunkin
eldimen kohdalla pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn siséloislidkeryhmédn kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen ryhmédn kuuluvia sisdloislddkkeitd kdytetddn usein ja toistuvasti.

Kolmansissa maissa (Yhdysvalloissa) on jo raportoitu Dipylidium caninum -loisten resistenssi
pratsikvanteelille sekd Ancylostoma caninum -loisten monilddkeresistenssid milbemysiinioksiimille ja
Dirofilaria immitis -loisten resistenssid makrosyklisille laktoneille.

Resistenssiepdilyt on suositeltavaa tutkia tarkemmin asianmukaisella diagnostisella menetelméalld.
Vahvistetut resistenssitapaukset on raportoitava myyntiluvan haltijalle  tai toimivaltaisille
viranomaisille.

Jos riskid samanaikaisesta sukkula- tai heisimatotartunnasta ei ole, on kéytettdvd kapeakirjoista
valmistetta.

Tatd valmistetta kdytettidessé on otettava huomioon kohdeloisten herkkyyttd koskevat paikalliset tiedot,
mikéli niitd on saatavana.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kavyttoon kohde-eldinlajilla:

Alueilla, joissa syddnmatotartunnan riski on olemassa, tai jos tiedetdén, ettd koira on matkustanut
syddnmatotautitartunnan riskialueilla, kehotetaan kdidntyméédn eldinlidkirin puoleen ennen timén
valmisteen kayttod, jotta voidaan sulkea pois samanaikaisen Dirofilaria immitis -tartunnan
mahdollisuus. Jos tartunta todetaan, aikuismuotojen hoito on tarpeen ennen timén valmisteen antoa.

Korrilla, joilla on suuria mdérid mikrofilarioita verenkierrossa, voi joskus ilmetd hoidon aikana
yliherkkyysreaktioita, kuten limakalvojen vaalenemista, oksentelua, vapinaa, hengitysvaikeuksia tai
runsasta kuolaamista. Naméa reaktiot littyvdt kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuviin
proteiineihin, eivitkd ne ole valmisteen aiheuttamia suoria toksisia reaktioita. Tastd syystd valmisteen
kayttod koirille, joilla on mikrofilaremia, ei suositella.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla koirilla tai yksililld, joiden munuaisten tai maksan
toiminta on vakavasti heikentynyt. T4ta valmistetta ei suositella kiytettdvaksi tallaisille eldimille tai sitd
voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéirin hydty-riskiarvion perusteella.

Milbemysiinioksiimilla ~ tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd milbemysiinioksiimin
turvallisuusmarginaali on pienempi collieilla tai muilla sukulaisroduilla, joilla on MDR1-mutaatio (-/-),
verrattuna koirarotuihin, joilla ei ole titd mutaatiota. Ndiden koirien kohdalla suositeltua annosta on
ehdottomasti noudatettava. Nididen koirarotujen pikkupentujen sietokykyéd télle valmisteelle ei ole
tutkittu. Collieilla esiintyvét kliiniset oireet ovat samankaltaisia kuin oireet, joita yleensd esiintyy
koirilla yliannostuksen yhteydessé (ks. kohta Y liannostus™).

Alle 4 viikon ikdisilld koirilla heisimatoinfektiot ovat epétavallisia. Siksi alle 4 viikon ikdisten eldinten
hoito yhdistelmédvalmisteella ei valttimatta ole tarpeen.
Tabletit sisdltdvat makuaineita. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, jotta niitd einielld vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tamén eldinlddkkeen nieleminen saattaa olla haitallista etenkin lapsille. Valmiste on sdilytettdva
poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta, jotta sitd einielld vahingossa. Kadyttamattomait tabletin osat on
laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen ja kdytettiva seuraavalla
antokerralla tai hdvitettdva turvallisesti (ks. kohta ”Erityiset varotoimet héivittdmiselle”).




Jos tabletteja niellidn vahingossa, ja etenkin jos lapsi nielee niitd vahingossa, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Valmiste voi aiheuttaa lievid ihon herkistymisti. Ali kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi
yliherkkd vaikuttaville aineille taiapuaineille.

Jos ihottuman kaltaiset oireet jatkuvat, kddnny lddkédrin puoleen ja nédytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Pese kidet kiyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tineys ja laktaatio:
Eldainlddkkeen turvallisuus tiineyden ja laktaation aikana on selvitetty.
Sitd voidaan kéyttia tineyden ja laktaation aikana.

Hedelmillisyys:
Saa kayttad jalostuskoirilla.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisédltivien tablettien samanaikainen kayttd selamektiinin
kanssa on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun makrosyklisen laktonin selamektiinin
suositeltua annosta annettin samanaikaisesti milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivin,
suositeltuna annoksena annetun tablettihoidon kanssa. Lisdtutkimusten puuttuessa on noudatettava
varovaisuutta, jos milbemysiinioksiimia ja pratsikvanteelia sisdltivid tabletteja annetaan
samanaikaisesti muiden makrosyklisten laktonien kanssa. Lisdédntyvilld eldimilli ei my0skddn ole tehty
tallaisia tutkimuksia.

Yliannostus:
Suositellulla annoksella havaittujen oireiden liséksi eiole havaittu muita oireita (ks. kohta
”Haittatapahtumat”).

Kavyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Fi oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksiihmiselle. Koska ekinokokkoosi kuuluu Maailman eldintautijirjestén
(WOAH) méérittelemiin ilmoitettaviin tauteihin, sairauden hoidossa ja seurannassa seké henkildiden
suojaamisessa tulee noudattaa asianmukaisen toimivaltaisen viranomaisen (esim. parasitologia-
asiantuntijoiden tai -instituuttien) méérittelemid erityisid toimintaohjeita.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittiiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Yliherkkyysreaktio, systeemiset oireet (esim. letargia, ruokahaluttomuus), neurologiset oireet (esim.
lihasvarind, ataksia, kouristukset), ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu, kuolaaminen,

ripuli)

Haittatapahtumista imoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, etté lidke eiole tehonnut, imoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa



kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltjalle kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmian kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu vihimméisannos: 0,5 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti
annetaan kerran suun kautta.

Eldimet on punnittava oikean annostuksen varmistamiseksi. Koiran painon mukainen kdytinnon
annostus on seuraava:

Paino (kg) 25 mg / 25 0 mg purutabletit
5-25 1/2 tabletti
>25-50 1 tabletti
> 50-100 2 tablettia

Jos koira saa hoitoa syddnmatotaudin ehkiisyyn ja samanaikaisesti tarvitaan heisimatohoitoa, timi
elainlidkevalmiste voi korvata syddnmatotaudin ehkdisyyn annettavan monovalentin valmisteen.
Angiostrongylus vasorum -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaan neljd kertaa viikon
vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, suositellaan, etti tdtd valmistetta annetaan
kerran ja sen jilkeen hoitoa jatketaan kolmen jiljelld olevan hoitovikon ajan monovalentilla
valmisteella, joka sisdltdd pelkkdd milbemysiinioksiimia.

Alueilla, joissa tautia esiintyy endeemisend, timédn valmisteen anto neljin vikon vilein ehkiisee
angiostronglyloosia heikentimilld epékypsien aikuisten (L5) ja aikuisten loisten kuormaa silloin, kun
samanaikainen heisimatohoito on aiheellista.

Thelazia callipaeda -infektioiden hoitoon milbemysiinioksiimia annetaankaksi kertaa seitsemén péaivin
vilein. Jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellista, tdmé valmiste voi korvata pelkkéa
milbemysiinioksiimia siséltivin monovalentin valmisteen.

Aliannostelu voi aiheuttaa hoidon tehottomuutta ja edistdd resistenssin kehittymista.

Uusintahoidon tai -hoitojen tarpeen ja tiheyden tulee perustua ammattilaisen neuvoihin, ja paikallinen
epidemiologinen tilanne ja eldimen eliméntavat on otettava huomioon.

9. Annostusohjeet

Eldinlidke annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jilkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Kéayttimittomat tabletin osat on palautettava avattuun ldpipainopakkaukseen, jota séilytetddn
ulkopakkauksessa. Tabletin osat on kdytettdvd seuraavalla antokerralla tai havitettava turvallisesti (ks.

kohta ”Erityiset varotoimet havittimiselle”).

Siilytd valolta suojassa.


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

Ali kiyt titd eldinlidkettd viimeisen kdyttopdiviméadirin jilkeen, joka on imoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa. Viimeiselld kayttopdivaimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Puolitetun tabletin kestoaika avatussa sisdpakkauksessa: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkettd ei saa joutua vesistdihin, silli se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 41200

Pahvipakkaus, joka sisdltdd 1 lipipainopakkauksen, jossa on 2 tablettia (2 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdé 2 lipipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (4 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 5 lipipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (10 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 12 ldpipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (24 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 24 ldpipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (48 tablettia).
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 50 lipipainopakkausta, joissa on 2 tablettia (100 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
29.12.2023

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska



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

A.BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg tuggtabletter for stor hund

2. Sammans ittning

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Milbemycinoxim 25 mg
Prazikvantel 250 mg

Rund tablett, beige till ljusbrun, skéara pa en sida. Tabletten kan delas itva lika stora delar.

3. Djurslag

Hundar som véger minst 5 kg

4. Anvindningsomriden

Hund: behandling av blandinfektioner med vuxna stadier av bandmask och rundmask av foljande
arter:

-Bandmask (cestoder)
Dipylidum caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Rundmask (nematoder)

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxoascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begransning av infektionen)

Angiostrongylus vasorum (fransk hjartmask)(begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna
(LS) och vuxna parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomsfoérebyggande scheman i avsnitt
” Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)”)

Thelazia callipaeda (6gonmask) (se specifikt behandlingsschema i avsnitt ”” Dosering for varje
djurslag, administreringssétt och administreringsvéag(ar)”)

Lakemedlet kan ocksé anvindas forebyggande mot infektion med hjértmask (dirofilarios, Dirofilaria
immitis tropisk hjartmask) om det finns behov av samtidig behandling mot bandmask.

S. Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som vdger mindre @n 5 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpimnena.
Se ocksa 1 avsnitt ~ Sarskilda forsiktichetsdtedrder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget”




6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

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

Onodig anvindning av avmaskningsmedel eller anvindning som avviker fran instruktionerna 1
produktresumén kan dka trycket for urval av resistens och leda till minskad effekt. Beslut om
anviandning av likemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for
angrepp baserat pa parasitens forekomst och spridning, for varje individuellt djur.

Resistens (mostandskraft) mot en viss klass av avmaskningsmedel kan utvecklas hos parasiten, efter
frekvent, upprepad anvindning av ett avmaskningsmedel fran den klassen.

I tredjeland (USA) har resistens redan rapporterats; hos Dipylidium caninum mot prazikvantel liksom
fall av multiresistens hos Ancylostoma caninum mot mibemycinoxim och resistens hos Dirofilaria
immitis mot makrocykliska laktoner.

Det rekommenderas att utreda fall med missténkt resistens vidare genom anvéndning av lamplig
diagnostisk metod. Faststélld resistens ska rapporteras in till innehavaren av marknadsforingstillstdnd
eller till berérd myndighet.

Om det inte finns risk for samtidig infektion med nematoder (rundmask) eller cestoder (bandmask) bor
en smalspektrig produkt véljas.

Anvindning av denna produkt ska baseras pa lokal information om parasiternas kénslighet, om sadan
finns tillgdnglig.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

I riskomraden for dirofilarios (sjukdom orsakad av hjartmask), eller om det ar ként att hunden har rest
till och fran regioner med risk for dirofilarios, rekommenderas att man fére behandling med med
lakemedlet radfragar veterinér for att uteshita forekomst av samtidigt kraftigt angrepp (infestation) av
Dirofilaria immitis. Om diagnosen ar positiv dr avdodande behandling av vuxna hjartmaskar (adulticid
behandling) motiverat fore administrering av produkten.

Behandling av hundar med en stor médngd cirkulerande larver (mikrofilarier) kan ibland leda till
overkénslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krékningar, muskelskakningar (tremor),
andningsbesvir eller kraftig salivering. Dessa reaktioner hinger samman med frisdttningen av
proteiner fran doda eller ddende mikrofilarier och dr inte en direkt toxisk effekt av likemedlet.
Anviandning till hundar med en stor méngd cirkulerande larver (mikrofilaremi) rekommenderas darfor
nte.

Inga studier har utforts pd hundar med gravt nedsatt allméntillstand eller individer med kraftigt
forsémrad njur- eller leverfunktion. Lékemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning,

Studier med milbemycinoxim tyder pé att sékerhetsmarginalen hos collichundar och relaterade raser,
med MDR1 mutation (-/-), ar lagre jaimfort med den icke-muterade populationen. Hos dessa hundar
ska den rekommenderade doseringen foljas strikt. Toleransen for produkten hos unga valpar av dessa
raser har inte undersokts. Kliniska symtom hos colliechundar liknar de som ses vid 6verdosering hos
den allméinna hundpopulationen (se avsnitt ”Overdosering”).

Hos hundar som &r yngre én 4 veckor gamla ar bandmaskinfektion ovanligt. Behandling av djur yngre
dn 4 veckor med ett kombinationspreparat &r diarfor sannolikt inte nédvéndigt.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:




Detta likemedel kan vara skadligt vid intag, sarskilt for barn. Forvara likemedlet utom syn- och
rdckhall for barn for att undvika oavsiktligt intag. Oanvénda delade tabletter ska ldggas tillbaka i det
Oppnade blistret som sitts tillbaka i ytterforpackningen och anvéndas vid nista administrering eller
kasseras pa ett sdkert sitt (se avsnitt ”’Sérskilda anvisningar for destruktion™).

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

Detta likemedel kan orsaka en svag hudkénslighet. Undvik kontakt med likemedlet vid kdnd

Om symtom sdsom hudutslag kvarstér, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Driéktighet och digivning:
Sakerheten hos det veterinirmedicinska likemedlet har utvarderats under draktighet och digivning.
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av en tablett innehdllade milbemycinoxim och prazikvantel och selamectin
tolereras vil. Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska
laktonen selamektin adminstrerades under behandling med en tablett innehallande milbemycinoxim
och prazikvantel vid rekommenderad dos. Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttagas vid
samtidig anvindning av en tablett innehdllande milbemycinoxim och prazikvantel och andra
makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa djur som far reproducera (fortplanta) sig.

Overdosering:
Inga andra tecken har observerats 4n de som kan férekomma ocksé vid den rekommenderade dosen

(se avsnitt ”Biverkningar”)

Andra forsiktighetsatgdrder:

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom echinokockos ér en sjukdom som ér
anméhingspliktig till World Organisation for Animal Health (WOAH), méste specifika riktlinjer for
behandling och uppfolining och skydd av médnniskor erhéllas fran relevant behorig myndighet (t.ex.
experter eller parasitologiska institut).

7 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser
inkluderade):

Overkiinslighetsreaktion, Allmin paverkan (t.ex trétthet/hdgloshet, aptitldshet), Symtom fran
nervsystemet (muskelskakningar, svarighet att koordinera muskelrorelser, kramper), Symtom fran
mag-tarmkanalen (krdkning, dregling, diarré)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana 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
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsélining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.
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Lagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges via munnen
som en engangsdos.

For att sékerstilla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt. Beroende pa
hundens vikt dr dosen foljande:

Kroppsvikt (kg) 25 mg/ 250 mg tuggtabletter
5-25 Y5 tablett
>25 - 50 1 tablett
>50 — 100 2 tabletter

I fall dir férebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krdvs behandling mot
bandmask, kan detta likemedel ersdtta det monovalenta likemedlet (som endast innehéller en aktiv
substans) for forebyggande av hjirtmask.

Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum (fransk hjartmask) ska milbemycinoxim ges 4 ganger
med 1 veckas mellanrum. Om det finns behov av samtidig behandling mot cestoder (bandmask),
rekommenderas att behandla med denna produkt 1 gang och direfter fortsétta med det monovalenta
laikemedlet innehéllande enbart milbemycinoxim vid de 3 dterstaende veckovisa behandlingarna.
Administrering av detta likemedel var 4:¢ vecka i endemiska omrade férebygger angiostrongylos
genom att minska bdrdan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, da det finns behov av
samtidig behandling mot bandmask.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda (6gonmask) ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar
med 7 dagars intervall. Da samtidig behandling mot bandmask krivs, kan likemedlet ersétta det
monovalenta Iikemedlet som endast innehéller milbemycinoxim.

Underdosering kan leda till neffektiv anvindning och framja resistensutveckling.

Behovet av och antalet upprepade behandlingar bor baseras pa professionell radgivning, lokal
epidemiologisk information och djurets livsstil.

9. Rid omkorrekt adminis trering

Lakemedlet ska administreras tillsammans med foder eller efter foderintag.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oanvinda tabletthalvor ska liggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som forvaras i ytterforpackningen
och anvdnds vid ndsta administrering eller kasseras pa ett sdkert sétt (se avsnitt Sérskilda anvisningar
for destruktion”).

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pé blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

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

Likemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

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

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Pappkartong med 1 blister mnehéllande 2 tabletter (2 tabletter).
Pappkartong med 2 blister innehallande 2 tabletter (4 tabletter).
Pappkartong med 5 blister innehéllande 2 tabletter (10 tabletter).
Pappkartong med 12 blister innehédllande 2 tabletter (24 tabletter).
Pappkartong med 24 blister innehdllande 2 tabletter (48 tabletter).
Pappkartong med 50 blister innehéllande 2 tabletter (100 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
29.12.2023

Utforlig mformation 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:

Ceva Santé Animale, 10. Av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autorouti€re, 53950 Louverné, Frankrike
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