PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Interceptor vet. 2,3 mg tabletter for hund

Interceptor vet. 5,75 mg tabletter for hund

Interceptor vet. 11,5 mg tabletter fér hund

Interceptor vet. 23 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
milbemycinoxim
Produkt Milbemycinoxim
2,3 mg tablett for mycket sma hundar 2,3 mg
5,75 mg tablett for sma hundar 5,75 mg
11,5 mg tablett for medelstora hundar 11,5mg
23 mg tablett for stora hundar 23 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Acrtificiell kdttsmak

Hydrerad vegetabilisk olja, typ 1
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Interceptor vet. 2,3 mq tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, markt "RN” pa ena sidan och ingen
markning pa andra sidan.

Interceptor vet. 5,75 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, markt "GO pa ena sidan och ingen
markning pa andra sidan.

Interceptor vet. 11,5 mg tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, markt "FKF” pa ena sidan och ingen
markning pa andra sidan.

Interceptor vet. 23 mq tablett: Ljusbrun, rund, bikonvex tablett, markt "FRF” pa ena sidan och ingen
méarkning pa andra sidan.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund.



3.2 Indikationer for varje djurslag

Lakemedlet ar avsett for

- forebyggande behandling av hjartmask (Dirofilaria immitis) hos hund,

- behandling av tarmparasiter sa som piskmask (Trichuris vulpis), spolmask (Toxocara canis,
Toxascaris leonina) och hakmask (Ancylostoma caninum) och

- behandling av lungmask (Crenosoma vulpis) och fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum).

Lakemedlet ar ocksa avsett for

- behandling av generaliserad demodikos (Demodex canis)

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till valpar under 2 veckors alder.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Se dven avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning.

3.4  Sarskilda varningar

Eftersom recidiv ar ganska vanliga i samband med generaliserad demodikos rekommenderas det att
hunden halls under observation av veterinar aven efter att de kliniska symptomen har avklingat.
Parasiter kan utveckla resistens mot vilken som helst grupp av anthelmintikum till f6ljd av frekvent,
upprepad anvandning av ett anthelmintikum ur den gruppen. Onddig anvéndning av antiparasitara
lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan 6ka selektionstryck
som gynnar resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvanda produkten bor baseras pa
bekraftelse av parasitarten och -bardan eller pa risk for infektion/angrepp baserat pa dess
epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Behandling av djur som véger under 1 kg ska grunda sig pa en nytta/riskbeddmning.

Lakemedlet innehaller milbemycinoxim som ar en makrocyklisk lakton. Prévningar gjorda med
milbemycinoxim tydde pa att sakerhetsmarginalen &r mindre hos Collier och raser beslaktade med
Collie dn hos andra hundraser. De rekommenderade doseringsanvisningarna ska darfor foljas. De
kliniska symptomen pa dverdosering hos Collie och med Collie beslaktade hundraser liknar de
overdoseringssymptom som férekommit hos hundpopulationen i allmanhet. Inga reaktioner pa
intolerans observerades i provningar som utfordes med milbemycinoxim, i vilka den rekommenderade
dosen gavs manatligen at éver 75 hundraser, dven Collie. Hur val milbemycinoxim tolereras av dessa
rasers unga valpar har inte undersokts.

Prévningar har inte utforts pa hundar med forsvagat allmantillstand och inte heller pa hundar med
gravt nedsatt njur- eller leverfunktion. Behandling med lakemedlet ska darfor endast utforas pa
hundar, med svagt allméantillstand, efter att den ansvariga veterinaren gjort en nytta/riskbedémning.

Vid behandling av generaliserad demodikos, sarskilt hos férsvagade hundar, kan krakningar, diarré
och somnolens observeras. Om tecknen kvarstar langre an 48 timmar rekommenderas en minskning av
dosen. Om kramper eller ataxi observeras ska behandlingen omedelbart avbrytas tills tecknen
forsvinner och en veterinér bor konsulteras for ytterligare behandlingsalternativ.



Behandling av hundar med hdga nivaer cirkulerande mikrofilarier kan ibland orsaka en mild och
overgaende 6verkanslighetsreaktion. De kliniska symptomen t.ex. bleka slemhinnor, krakningar,
darrningar, tung andning och 6kad salivproduktion kan vara orsakade av toxiska proteiner som frigors
ur doda eller immobiliserade mikrofilarier och ar inte forknippade med en direkt toxisk effekt av
lakemedlet.

Symptomatisk behandling rekommenderas.

Darfor bor en samtidig Dirofilaria immitis-infektion uteslutas innan behandling pabdrjas med detta
lakemedel, sarskilt i regioner dar det finns risk for hjartmaskinfektion eller om man vet att hunden har
rest pa omraden dar det finns risk for hjartmaskinfektion. Adulticid terapi rekommenderas om hunden
har mikrofilarier och innan behandlingen med detta lakemedel inleds. Se avsnitt 3.6 for
Overkanslighetsreaktioner.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter administrering.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa denna bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket séllsynta Kréakningar!2, Diarré!, Okad salivproduktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion?
djur, enstaka rapporterade handelser

. Somnolens?, Kramper?, Darrningar?
inkluderade): P g

Tung andning?

Ataxi4, Bleka slemhinnor?

1Vid behandling av generaliserad demodikos, sarskilt med forsvagade hundar. Om tecknen kvarstar
langre &n 48 timmar rekommenderas en minskning av dosen.

2Kan vara orsakade av toxiska proteiner som frigors ur déda eller immobiliserade mikrofilarier och &r
inte forknippade med en direkt toxisk effekt av 1dkemedlet.

3Behandling av hundar med hoga nivaer cirkulerande mikrofilarier, kan ibland orsaka en évergaende
reaktion. Se dven avsnitt 3.5.

40m dessa tecken forekommer ska behandlingen omedelbart avbrytas tills tecknen forsvinner och en
veterindr bor konsulteras for ytterligare behandlingsalternativ.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet och laktation.



3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen
selamektin administrerades under behandling med milbemycinoxim med dosen 0,5 mg/kg. Da
ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av produkten och andra
makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa reproducerande djur.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Lakemedlet finns att fa i fyra olika styrkor.

Tabletterna ska administreras oralt som en engangsdos och kan ges i eller efter en portion mat. Den
lagsta rekommenderade dosen &r 0,5 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt, vilket motsvarar:

Hundens vikt Produkt Styrka
(milbemycinoxim/tablett)
upp till 4,5 kg En 2,3 mg tablett for mycket sma 2,3 mg
hundar
5-11 kg En 5,75 mg tablett for sma hundar 5,75 mg
12-22 kg En 11,5 mg tablett for medelstora 11,5 mg
hundar
23-45 kg En 23 mg tablett for stora hundar 23,0 mg

Férebyggande mot hjartmask (orsakad av Dirofilaria immitis)

Hundar kan infekteras av adult hjartmask i regioner med endemisk férekomst av hjartmask eller om
hunden har rest i sddana omraden. Innan behandlingen med denna produkt paborjas bér man beakta
instruktionerna i avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag.
En oral engangsdos pa 0,5-1,0 mg/kg ges en gang per manad, helst samma dag varje manad.

Forebyggande behandling av hjartmask (dirofilarios) ska upprepas manatligen. Den forsta dosen ges
inom 30 dygn efter moskitperiodens boérjan och avslutas 30 dygn efter moskitperioden. Om det har
forflutit 6ver 30 dygn mellan behandlingsgangerna ska behandlingen omedelbart fortséttas pa hundens
foreskrivna dosering. Om det har forflutit dver 60 dygn mellan behandlingsgangerna, &r det skl att
vanda sig till en veterindr innan man fortsétter behandlingen med denna produkt.

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

P& omraden dar hjartmask inte forekommer endemiskt &r risken for infektion med hjartmask osannolik
och hunden kan skotas enligt de lokala epidemiologiska omstandigheterna.

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

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

Behandling av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum)
Vid Angiostrongylus vasorum -infektion ges lakemedlet oralt som en engangsdos pa 0,5-1,0 mg/kg
fyra ganger med en veckas intervall.

Behandling av generaliserad demodikos (orsakad av Demodex canis)

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

Dosen kan 6kas till dubbeldos dvs. 1-2 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt alltid som en
engangsdos dagligen om det ar motiverat av det kliniska tillstandet och skabbinfektionen.
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Behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis)
Den rekommenderade dosen ar 1,0-1,5 mg/kg varannan dag under sammanlagt 8
behandlingsomgangar.

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

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

I mycket sallsynta fall har allméanna symptom pa forgiftning rapporterats sa som: depression,
hypersalivation, tremor och ataxi. Symptomen avklingade spontant, vanligen inom ett dygn. Det finns
ingen kand antidot.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB01
4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhér gruppen makrocykliska laktoner och isoleras efter fermentering av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen ar verksam mot L3 och L4 larvstadier
samt mot mikrofilarier av Dirofilaria immitis samt foljande nematoder Toxocara canis, Toxocascaris
leonina, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum, Angiostrongylus vasorum och Crenosoma vulpis.
Milbemycinoxim har ocksa effekt mot foljande kvalster Demodex canis, Sarcoptes scabiei var. canis
och Pneumonyssoides caninum.

Aktiviteten hos milbemycinoxim &r relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos
invertebrater. Milbemycinoxim ¢kar nematoders och insekters membranpermeabilitet for kloridjoner
via glutamatreglerade kloridjonkanaler (relaterade till GABA och glycinreceptorer hos vertebrater).
Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskuldra membranet och férlamning och déd for
parasiten.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av milbemycinoxim hos hundar uppnas maximal plasmakoncentration inom
ca 2—-4 timmar och sjunker med en halveringstid for ometaboliserad milbemycinoxim pa 1-4 dagar.
Biotillgangligheten &r omkring 80 %.

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstandig, om &n langsam, eftersom of6randrad
milbemycinoxim inte har kunnat pavisas i urin eller feces. De viktigaste metaboliterna hos ratta ar
monohydroxylerade derivat, som hérror fran hepatisk metabolism. Utover relativt hog koncentration i
levern finns ocksa viss koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens lipofila egenskaper.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Dubbelsidiga aluminiumblisterférpackningar med botten och omslag av aluminium, i en pappkartong.
Finns i foljande forpackningar:

1 kartong med 1 blisterkarta med 6 tabletter

1 kartong med 2 blisterkartor med 4 tabletter i varje blister
1 kartong med 5 blisterkartor med 6 tabletter i varje blister

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
2,3 mg: 42583

575mg: 42584

11,5mg: 42585

23 mg: 42586

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

01/03/2011



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-12-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

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



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

