BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Milbeguard Duo 2,5 mg / 25 mg tuggtabletter for sma hundar och valpar

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:
Aktiv(a) substans(er):
Milbemycinoxim 2,5mg
Prazikvantel 25mg

Avlang tablett, beige till ljusbrun, skara pa en sida. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Hundar som véger minst 0,5 kg

4.  Anvandningsomraden

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

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

-Rundmask (nematoder)

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxoascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begrénsning av infektionen)

Angiostrongylus vasorum ((fransk hjartmask) begransning av infektion orsakad av outvecklade vuxna
(L5) och vuxna parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomsférebyggande scheman i avsnitt
” Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)”)

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

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

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till valpar som &r yngre &n 2 veckor gamla och/eller vager mindre an 0,5 kg.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena.
Se ocksa i avsnitt ” Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget”.




6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

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

Onodig anvandning av avmaskningsmedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka trycket for urval av resistens och leda till minskad effekt. Beslut om
anvandning av lakemedlet bor baseras pa bekréaftelse 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 anvandning 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 milbemycinoxim och resistens hos Dirofilaria
immitis mot makrocykliska laktoner.

Det rekommenderas att utreda fall med misstankt resistens vidare genom anvéandning av lamplig
diagnostisk metod. Faststalld resistens ska rapporteras in till innehavaren av marknadsféringstillstand
eller till berérd myndighet.

Om det inte finns risk for samtidig infektion med nematoder (rundmask) eller cestoder (bandmask) bor
en smalspektrig produkt valjas. Anvandning av detta lakemedel ska baseras pa lokal information om
parasiternas kanslighet, om sadan finns tillganglig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

I riskomraden for dirofilarios (sjukdom orsakad av hjartmask), eller om det ar kant att hunden har rest
till och fran regioner med risk for dirofilarios, rekommenderas att man fére behandling med med
lakemedlet radfragar veterinar for att utesluta forekomst av samtidigt kraftigt angrepp (infestation) av
Dirofilaria immitis. Om diagnosen &r positiv &r avdddande behandling av vuxna hjartmaskar (adulticid
behandling) motiverat fére administrering av lakemedlet.

Behandling av hundar med en stor mangd cirkulerande larver (mikrofilarier) kan ibland leda till
Overkanslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krdkningar, muskelskakningar (tremor),
andningsbesvar eller kraftig salivering. Dessa reaktioner hanger samman med frisattningen av
proteiner fran doda eller déende mikrofilarier och ar inte en direkt toxisk effekt av lakemedlet.
Anvéndning till hundar med en stor méngd cirkulerande larver (mikrofilaremi) rekommenderas darfor
inte.

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

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sakerhetsmarginalen hos colliehundar och relaterade raser,
med MDR1 mutation (-/-), ar lagre jamfoért 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 colliehundar liknar de som ses vid dverdosering hos
den allmanna hundpopulationen (se avsnitt ”Overdosering”).

Hos hundar som &r yngre &n 4 veckor gamla dr bandmaskinfektion ovanligt. Behandling av djur yngre
an 4 veckor med ett kombinationspreparat ar darfor sannolikt inte nddvéndigt.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Detta lakemedel kan vara skadligt vid intag, sarskilt for barn. Forvara ldkemedlet utom syn- och
rackhall for barn for att undvika oavsiktligt intag. Oanvanda delade tabletter ska laggas tillbaka i det
Oppnade blistret som satts tillbaka i ytterforpackningen och anvandas vid nasta administrering eller
kasseras pa ett sakert satt (se avsnitt "Sarskilda anvisningar for destruktion™).

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

Detta lakemedel kan orsaka en svag hudkanslighet. Undvik kontakt med Idkemedlet vid ké&nd
overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Om symtom sasom hudutslag kvarstar, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvatta hédnderna efter anvandning.

Draktighet och digivning:
Sékerheten hos ldkemedlet har utvarderats under draktighet och digivning.
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av en tablett innehallade milbemycinoxim och prazikvantel och selamectin
tolereras val. 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 anvandning av en tablett innehallande 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 dn de som kan férekomma ocksa vid den rekommenderade dosen

(se avsnitt "Biverkningar”)

Andra férsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom echinokockos &r en sjukdom som é&r
anmalningspliktig till World Organisation for Animal Health (WOAH), maste specifika riktlinjer for
behandling och uppfoljning och skydd av manniskor erhallas fran relevant behorig myndighet (t.ex.
experter eller parasitologiska institut).

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Overkanslighetsreaktion, Allméan paverkan (t.ex trotthet/hagloshet, aptitloshet), Symtom fran
nervsystemet (muskelskakningar, svarighet att koordinera muskelrorelser, kramper), Symtom fran
mag-tarmkanalen (krékning, dregling, diarré)

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt. Beroende pa
hundens vikt ar dosen foljande:

Kroppsvikt (kg) 2,5 mg/ 25 mg tuggtabletter
05-1 ¥ tablett
>1-5 1 tablett
>5-10 2 tabletter

| fall dar forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krévs behandling mot
bandmask, kan detta lakemedel ersatta det monovalenta lakemedlet (som endast innehaller en aktiv
substans) for férebyggande av hjartmask.

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 detta lakemedel 1 gang och darefter fortsatta med det monovalenta
lakemedlet innehallande enbart milbemycinoxim vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.
Administrering av detta lakemedel var 4:e vecka i endemiska omrade forebygger angiostrongylos
genom att minska bordan 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 krévs, kan detta lakemedel ersétta det
monovalenta lakemedlet som endast innehaller milbemycinoxim.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och framja resistensutveckling.

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

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ska administreras tillsammans med foder eller efter foderintag.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oanvénda tabletthalvor ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som forvaras i ytterférpackningen
och anvands vid nasta administrering eller kasseras pa ett sikert satt (se avsnitt ”Sarskilda anvisningar
for destruktion”).

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad innerférpackning: 6 manader



12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
63587

Pappkartong med 1 blister innehallande 2 tabletter (2 tabletter).
Pappkartong med 2 blister innehallande 2 tabletter (4 tabletter).
Pappkartong med 5 blister innehallande 2 tabletter (10 tabletter).
Pappkartong med 12 blister innehallande 2 tabletter (24 tabletter).
Pappkartong med 24 blister innehallande 2 tabletter (48 tabletter).
Pappkartong med 50 blister innehallande 2 tabletter (100 tabletter).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
06/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrike



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

