1.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg tuggtabletter for liten hund och valp
Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg tuggtabletter fér hund

2.
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Milbemax vet. Milbemax vet.
for liten hund och valp for hund
Milbemycinoxim 2,5mg 12,5mg
Prazikvantel 25 mg 125 mg
Hjalpamnen:
Kvalitativ Kvantitativ sammanséattning om informationen behovs

sammansattning av
hjalpamnen och
andra bestandsdelar

for korrekt administrering av lakemedlet

Milbemax vet. for liten hund och

Milbemax vet. for hund

valp
Propylenglykol 0,91 mg 4,54 mg
(E1520)
Jarnoxid, brun (E172) | 0,66 mg 3,29 mg
(B;;gg;ydroxianisol 0.26 mg 132 mg
Propylgallat (E310) 0,09 mg 0,46 mg

Glycerol (E422)

Starkelse,
pregelatiniserad

Naturligt
kycklingsmakédmne

Florsocker NF

Vatten, renat

Natriumklorid

Citronsyramonohydrat

Ovala, morkbruna tuggtabletter

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund 1-5 kg
Hund > 5 kg




3.2 Indikationer for varje djurslag

For hundar med, eller med risk for, blandinfektioner av cestoder, gastrointestinala nematoder,
dgonmask, lungmask och/eller hjartmask. Lakemedlet &r endast avsett for anvandning mot cestoder
och nematoder eller som férebyggande behandling mot tropisk hjartmask/fransk hjartmask, om
samtidig behandling ar indicerad.

Cestoder
Behandling av bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestinala nematoder

Behandling av:

Hakmask: Ancylostoma caninum,

Spolmaskar: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Piskmask: Trichuris vulpis.

Ogonmask
Behandling av_Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema under 3.9 “Administreringsvagar

och dosering”).

Fransk hjértmask/révens lungmask

Behandling av:

Angiostrongylus vasorum (begrénsning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman under 3.9
"Administreringsvégar och dosering™),

Crenosoma vulpis (begransning av infektion).

Tropisk hjartmask
Forebyggande mot tropisk hjartmask, (Dirofilaria immitis), om samtidig behandling mot cestoder ar
indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg for liten hund och valp:
Anvand inte till hundar som véager mindre an 1 kg.

Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg for hund:
Anvénd inte till hundar som vager mindre &n 5 kg.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Se vidare under avsnitt 3.5 “Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéndning”.

3.4 Sarskilda varningar

Majligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion bor dvervagas, och
dessa bor vid behov behandlas med ett [ampligt 1akemedel.

Det rekommenderas att alla djur i hushallet behandlas samtidigt. Vid infektion med cestoden D.
caninum bor samtidig bekampning av mellanvardar, sasom loppor och 16ss, diskuteras med en
veterinar for att forhindra aterinfektion.

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

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet om



att anvanda lakemedlet ska baseras pa bekraftelse av parasitarten och -bérdan, eller pa risken for
infektion baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Innan lakemedlet anvénds ska blandinfektion med nematoder och cestoder faststallas med hjalp av
lampliga diagnostiska atgarder och hansyn tas till djurets anamnes och egenskaper (t.ex. alder,
halsotillstand), omgivning (t.ex. hundar i kennel, jakthundar), utfodring (t.ex. tillgang till ratt kott),
geografiskt l&ge och resor. Ansvarig veterinér ska bedéma om lakemedlet kan ges till hundar som
I6per risk for aterkommande blandinfektion eller i specifika risksituationer (sdsom zoonotisk risk).

Om det inte foreligger risk for blandinfektion med nematoder eller cestoder, bor ett Iakemedel med
smalt spektrum anvandas.

Resistens hos Dipylidium caninum mot prazikvantel sa vél som fall av multipel lakemedelsresistens
hos Ancylostoma caninum mot milbemycinoxim och resistens hos Dirofilaria immitis mot
makrocykliska laktoner, har rapporterats.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstankt resistens genom att anvénda en lamplig
diagnostisk metod. Bekréftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnande for férsaljning
eller till den behériga myndigheten.

Vid anvandning av detta lakemedel bor hansyn tas till lokal information om kéanslighet hos
malparasiterna, om detta finns tillgangligt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sakerhetsmarginalen ar mindre hos vissa hundar av collieras
eller narbeslaktade raser &n hos andra raser. For dessa hundar maste den rekommenderade dosen foljas
strikt.

Toleransen for lakemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Kliniska tecken hos collie liknar dem som upptréder hos hundar i allmanhet vid 6verdosering (se
avsnitt 3.10 ”Symtom pa éverdosering”).

Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
Overkanslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krdkningar, tremor, andningsbesvér och
kraftig salivering. Dessa reaktioner hanger samman med frisattningen av proteiner fran doda eller
ddende mikrofilarier och dr inte en direkt toxisk effekt av lakemedlet. Anvéndning till hundar med
mikrofilaremi rekommenderas darfor inte.

| riskomraden for dirofilarios, eller om det &r ként att hunden har rest till och fran regioner med risk
for dirofilarios, rekommenderas att man fore behandling med lakemedlet radfragar veterinar, for att
utesluta forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen &r positiv ar
adulticidal terapi indicerad fore administrering av lakemedlet.

Inga studier har utforts pa hundar med gravt nedsatt allméantillstand eller individer med kraftigt
forsamrad njur- eller leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvatta hénderna efter anvandning.
Personer med kand dverkanslighet mot nagot av innehallsamnena bor undvika kontakt med
lakemedlet.



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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Se avsnitt 5.5.

Andra forsiktighetsatgérder:

Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
World Organisation for Animal Health (WOAH) maste sarskilda riktlinjer for behandling och
uppfoljning, samt for personers sakerhet, erhallas fran behoriga myndigheter (t.ex. experter eller
institutioner for parasitologi).

3.6  Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Gastrointestinala storningar (sasom diarré, dregling,

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade krakningar)

djur, enstaka rapporterade handelser SZS?E?Q S:;ize;fgfsil(r;tlt;? (sdsom ataxi, kramper
inkluderade): 9 g , per,

muskelryckningar)
Systemiska storningar (sasom aptitloshet, sléhet)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sakerheten for detta lakemedel har faststéllts under dréktighet och laktation.

Draktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner observerades da den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen
selamektin administrerades under behandling medlakemedlet i rekommenderad dos.

Samtidig anvandning av lakemedlet med en spot-on l6sning innehallande moxidektin och
imidakloprid tolererades val i en experimentell studie pa beaglehundar 11 manader eller dldre da den
rekommenderade dosen gavs efter en applicering, men samtidig anvandning rekommenderas inte. | en
annan studie som utfordes pa 8-12 veckor gamla hundvalpar observerades 6vergaende neurologiska
biverkningar (stérningar i l&ges- och rorelsesinne, kraftlgshet i fram- och bakben,
koordinationsstérningar, lindriga darrningar och gang med hdga steg enbart i bakbenen) efter samtidig
administrering av bada lakemedlen. Sadana tecken observerades emellertid inte i denna studie efter
administrering av enbart detta 1dkemedel.

Sakerheten och effekten for denna kombination har inte undersokts i faltstudier.

Da ytterligare studier saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning med andra
makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdjur, collie, narbeslaktade raser eller
korsningar av dessa.



3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa noggrant som mojligt.
Lé&gsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges som
engangsdos.

Lakemedlet skall administreras i samband med eller efter foderintag.

Beroende pa hundens vikt ar den faktiska doseringen féljande:

Hundens vikt Milbemax vet. 2,5 mg/25 mg Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg
for liten hund och valp for hund
1-5Kkg 1 tablett
5-25Kkg 1 tablett
>25 — 50 kg 2 tabletter
>50 — 75 kg 3 tabletter

| fall dar férebyggande behandling ges mot tropisk hjartmask och det samtidigt kravs behandling mot
bandmask, kan detta lakemedel ersatta det monovalenta lakemedlet fér forebyggande av hjartmask.

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 detta lakemedel 1 gang och darefter fortsatter med det monovalenta lakemedel som innehaller
enbart milbemycinoxim vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.

Dosering av detta lakemedel var 4:e vecka i endemiska omraden forebygger fransk hjartmask genom

att minska bordan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, da samtidig behandling mot
cestoder ar indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
intervall. Da samtidig behandling mot cestoder &r indicerad, kan detta lakemedel ersétta det
monovalenta ldakemedlet som endast innehaller milbemycinoxim.

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

Overdosering leder till mer uttalade symtom liknande de som observerats i rekommenderad dos (se 3.6
”Biverkningar”).

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP54AB51.



4.2 Farmakodynamik

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

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

Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel ar verksamt mot cestoder och
trematoder. Det andrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca2+) i membranen hos parasiten och ger
en obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och niastan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och darav foljande
integumentellt sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten lattare stots ut fran mag—
tarmkanalen eller dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnas maximal serumkoncentration for
modersubstansen snabbt (Tmax cirka 0,54 timmar) och sjunker dven snabbt (t%2 cirka 1,5 timme). Det
foreligger avsevérd hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det ndrmaste fullstandig
hepatisk biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (aven nagra di- och
trihydroxylerade) derivat, vilka mestadels &r glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de
utsondras. Plasmabindningsgraden &r omkring 80 %. Utséndringen ar snabb och fullstdndig (omkring
90 % pa 2 dagar); den huvudsakliga eliminationsvégen ar renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund upptrader maximal plasmakoncentration efter
omkring 2—4 timmar och sjunker med en halveringstid for ometaboliserad milbemycinoxim pa 1-

4 dagar. Biotillgangligheten ar omkring 80 %.

Hos rétta 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 kan kopplas till hepatisk biotransformation. Utdver relativt hdg
koncentration i levern finns ocksa viss koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens lipofilicitet.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Aluminium/aluminium blister (OPA/AI/PVC/Al/varmeforseglingsbeldaggning) eller aluminium strips
(polyester/Al/PE) i en ytterkartong.

Milbemax vet. 2,5 mg/25 mqg tuggtabletter:




Kartong med 1 blister eller strip med 2 tuggtabletter.
Kartong med 1 eller 12 blister eller strips med 4 tuggtabletter.

Milbemax vet. 12,5 mg/125 mg tuggtabletter:

Kartong med 1 blister eller strip med 2 tuggtabletter.
Kartong med 1 eller 12 strips med 4 tuggtabletter.
Kartong med 1, 12 eller 24 blister med 4 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att det 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 bestammelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
2,5 mg/25 mg: 42815

12,5 mg/125 mg: 42816

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2010-07-02

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt Iakemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

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



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

