PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv(a) substans(er):

Milbemycinoxim 2,5mg
Prazikvantel 25mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Povidon

Krosskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat

Kycklingsmak*

Jast

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat
*Artificiellt ursprung

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar som véger minst 0,5 kg

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: behandling av blandinfektioner med adulta (vuxna) cestoder och nematoder av féljande arter:

-Cestoder
Dipylidum caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Nematoder
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxoascaris leonina



Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begrénsning av infektionen)

Angiostrongylus vasorum (begrésning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman i avsnitt 3.9 ”
Administreringsvégar och dosering”)

Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema i avsnitt 3.9 ”Administreringsvagar och
dosering™)

Lakemedlet kan ocksa anvéandas forebyggande mot dirofilarios (hjartmask, Dirofilaria immitis) om
samtidig behandling mot cestoder &r indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till valpar som &r minder an 2 veckor gamla och/eller som véger mindre an 0,5 Kkg.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena.
Se ocksa i avsnitt 3.5 "Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning.”

3.4 Sarskilda varningar

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

Onddig anvandning av antiparasitara medel, eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén, kan 6ka selektionstrycket for resistens vilket kan leda till minskad effekt. Beslut om
anvandning av produkten ska baseras pa faststallande av parasitart och borda, eller pa risken for
infektion, baserat pa parasitens epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

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

| tredjeland (USA) har resistens redan rapporterats; hos Dipylidum 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 missténkt resistens vidare genom anvandning 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.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Behandling av hundar med en stor mangd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
Overkanslighetsreaktioner, som exempelvis bleka slemhinnor, krékningar, tremor, andningsbesvér eller
kraftig salivering. Dessa reaktioner hanger samman med frisattningen av proteiner fran doda eller
ddende mikrofilarier och &r inte en direkt toxisk effekt av Iakemedlet. Anvéndning till hundar med
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 jamfort 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 6verdosering hos
den allménna hundpopulationen (se avsnitt 3.10 ”"Symtom pa 6verdosering™).

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan vara skadligt vid intag, sarskilt for barn. Férvara ldkemedlet utom syn- och
rackhall for barn for att undvika oavsiktligt intag. Oanvéanda 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 5.5).

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 hudsensibilisering. Undvik kontakt med lakemedlet vid kénd
overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Om symtom sasom hudutslag kvarstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom echinokockos ar en sjukdom som &r
anmalningspliktig till World Organisation for Animal Health (WOAH), maste specifika riktlinjer for
behandling och uppfdljning och skydd av manniskor erhallas fran relevant behdrig myndighet (t.ex.
experter eller parasitologiska institut).

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Systemiska symtom (t.ex. letargi (trétthet, hagloshet),

djur, enstaka rapporterade handelser | anorexi (aptitléshet)

inkluderade): Neurologiska symtom (t.ex. muskelskakningar, ataxi

(svarighet att koordinera muskelrorelse), kramper)

Gastrointestinala symtom (t.ex. krakning, dregling, diarré)

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

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning



Dréktighet och laktation:
Sakerheten for detta lakemedel har utvarderats under draktighet och laktation (digivning).
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Fertilitet
Kan anvandas pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga 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.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral administrering.

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt. Beroende pa
hundens vikt &r den faktiska doseringen foljande:

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

Lakemedlet ska administreras tillsammans med foder eller efter foderintag.

| fall dar forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krévs behandling mot
bandmask, kan denna produkt ersétta det monovalenta lakemedlet for forebyggande av hjartmask.
Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum ska milbemycinoxim ges 4 ganger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder (bandmask) &r indicerad, rekommenderas att
behandla med denna produkt 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 samtidig behandling mot
cestoder dr indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
intervall. Da samtidig behandling mot cestoder &r indicerad, kan produkten ersatta 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.

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

Inga andra tecken har observerats dn de som kan férekomma ocksa vid den rekommenderade dosen
(se avsnitt 3.6 "Biverkningar”)

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, 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:

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 ar relaterad till dess verkan pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim oOkar, 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 déd for parasiten.

Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel &r verksamt mot cestoder. Det
andrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca?*) i membranen hos parasitenr och ger

en obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och nastan momentant
integumentellt sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten lattare stots ut fran tarmkanalen eller
dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnas maximal serumkoncentration for
modersubstansen (1918 ug/l) snabbt. T, &r cirka 30 min. och den varierar mellan 15 min. och 10
timmar. Plasmakoncentrationen sjunker snabbt (t;, cirka 1,72 timme). Det foreligger avsevérd
hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det ndrmaste fullstdndig hepatisk
biotransformation, huvudsakligen till monohydroxylerade (aven nagra di- och trihydroxylerade)
derivat, vilka mestadels ar glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de utséndras.
Plasmabindningsgraden ar omkring 80%. Utsondringen &r snabb och fullstandig (omkring 90% pa 2
dagar); den huvudsakliga eliminationsvégen &r renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund uppnas en maximal plasmakoncentration pa
773 ug/l efter omkring 1,25 timmar. T, Varierar mellan 45 min. och 10 timmar,
plasmakoncentrationen sjunker med en halveringstid for ometaboliserad milbemycinoxim pa 1 -5
dagar. Biotillgangligheten ar omkring 80%. Ut6ver relativt hog koncentration i levern finns ocksa viss
koncentration i fett, vilket aterspeglar substanens lipofilicitet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar
Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad innerférpackning: 6 manader



5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Oanvénda tabletthalvor ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som forvaras i ytterférpackningen
och anvands vid nasta administrering eller kasseras pa ett sakert satt (se avsnitt 5.5).

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Varmeforseglade polyamid-aluminium-polyvinylklorid/aluminium blister.
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 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 hushéllsavfall.

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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
63587
8.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 18.06.2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-05

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

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



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

