PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milprazon vet 2,5 mg/25 mg tablett for sma hundar och valpar som vager minst 0,5 kg.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 2,5mg
Prazikvantel 25,0 mg
Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Cellulosa, mikrokristallin
Laktosmonohydrat

Povidon

Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kottsmak

Jastpulver

Magnesiumstearat

Gulvita med bruna flackar, ovala, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Sma hundar och valpar (som vager minst 0,5 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av blandinfektioner med vuxna cestoder och nematoder av féljande arter:

- Cestoder:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematoder:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (begrénsning av infektion)



Angiostrongylus vasorum (begrénsning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier; se specifika behandlings- och sjukdomspreventionsscheman under 3.9 ”Administreringsvagar
och dosering”).

Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema under 3.9 “Administreringsvégar och dosering”).

Produkten kan ocksa anvandas forebyggande mot hjartmask (Dirofilaria immitis), om samtidig behandling
mot cestoder &r indicerad.

3.3 Kontraindikationer

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

Ska inte anvandas vid kanda fall av dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller nagot av hjalpamnena.
Se vidare under avsnitt 3.5 “Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning”.

3.4  Sérskilda varningar

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

Det rekommenderas att behandla alla djur som lever i samma hushall samtidigt.

For att utveckla ett effektivt maskkontrollprogram, bor lokal epidemiologisk information och
exponeringsrisken for hunden beaktas, det rekommenderas dven att kontakta veterinar for radgivning.

Under pagaende D. caninum-infektion, bor samtidig behandling mot mellanvardar, som loppor och I6ss,
overvagas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Studier av milbemycinoxim tyder pa att sékerhetsmarginalen ar mindre hos vissa hundar av collieras eller
narbeslaktade raser &n hos andra raser. For dessa hundar maste den rekommenderade dosen féljas strikt.
Toleransen for produkten hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Kliniska symtom hos collie liknar dem som upptrader hos hundar i allménhet vid dverdosering.

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

I riskomraden for dirofilarios, eller om det ar kant att hunden har rest till och fran regioner med risk for
dirofilarios, rekommenderas att man fore behandling med produkten radfragar veterinar, for att utesluta
férekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen ar positiv ar avdddande
behandling av vuxna parasiter indicerad fore administrering av produkten.

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 veterinars nytta/riskbedémning.

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



Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna oatkomliga for djuren i syfte att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Ovriga forsiktighetsatgarder

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos dr en anmalningspliktig sjukdom till
Vérldsorganisationen for djurhalsa (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning, samt for
skydd av personer, inhamtas fran den berdrda behériga myndigheten.

3.6  Biverkningar

Hundar:

Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktioner;

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Systemiska symptom (sasom sl6het);
enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Neurologiska symptom (sasom muskelryckningar);

Gastrointestinala symptom (sdsom krakningar, diarré,
aptitloshet och dregling);

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett lakemedel.
Rapporter ska, foretréddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av godkannande for
forsaljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas till draktiga och digivande tikar.

Fertilitet
Kan anvandas till avelsdjur.

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 kombinationen av milbemycinoxim och prazikvantel i
rekommenderad dos. Da ytterligare studier saknas, bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av
lakemedlet och andra makrocykliska laktoner. Studier har inte heller utforts pa avelsdijur.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
For att sakerstalla att korrekt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.



Léagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges oralt som
engangsdos.
Lékemedlet skall administreras i samband med eller efter utfodring.

Beroende pa hundens vikt ar den faktiska doseringen foljande:

Kroppsvikt Antal tabletter
0,5-1Kkg 5 tablett
>1-5Kkg 1 tablett
>5 - 10 kg 2 tabletter

| fall dar forebyggande behandling ges mot hjartmask och det samtidigt krévs behandling mot bandmask, kan
lakemedlet ersatta monovalent lakemedel for férebyggande 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 lakemedlet 1
gang och darefter fortsatter med monovalent ldakemedel som innehaller enbart milbemycinoxim vid de 3
aterstaende veckovisa behandlingarna.

Dosering av lakemedlet var 4:e vecka i endemiska omraden férebygger angiostrongylos genom att minska
bordan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter, da samtidig behandling mot cestoder ar indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda skall milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
intervall. Da samtidig behandling mot cestoder ar indicerad, kan lakemedlet ersatta monovalent lakemedel
som endast innehaller milbemycinoxim.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga tillgangliga data.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA 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 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 neuromuskuléra membranet och
forlamning och dod for parasiten.

Prazikvantel &r ett acylerat isokinolinpyrazinderivat. Prazikvantel &r verksamt mot cestoder och trematoder.
Det &ndrar kalciumpermeabiliteten (infléde av Ca2+) i membranen hos parasiten och ger en obalans i
membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och néstan momentan kontraktion av
muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och dérav féljande integumentellt
sonderfall (blashildning). Féljden blir att parasiten lattare stots ut fran mag—tarmkanalen eller dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnas maximal serumkoncentration fér modersubstansen
snabbt (T cirka 0,25-2,5 timmar) och sjunker dven snabbt (t., cirka 1 timme). Det féreligger avsevard
hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det narmaste fullstdndig hepatisk biotransformation,
huvudsakligen till monohydroxylerade (dven nagra di- och trihydroxylerade) derivat, vilka mestadels &r
glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de utsondras. Plasmabindningsgraden ar omkring 80 %.
Utséndringen &r snabb och fullstandig (omkring 90 % pa 2 dagar); den huvudsakliga eliminationsvagen ar
renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund upptrader maximal plasmakoncentration efter
omkring 0,75-3,5 timmar och sjunker med en halveringstid for ometaboliserad milbemycinoxim pa 1-4
dagar. Biotillgngligheten &r omkring 80 %.

Hos ratta forefaller metabolismen vara fullstandig, om &n langsam, eftersom oforandrad milbemycinoxim
inte har kunnat pavisas i urin eller feces. De viktigaste metaboliterna hos ratta ar monohydroxylerade derivat,
som kan kopplas till hepatisk biotransformation. Utover relativt hog koncentration i levern finns ocksa viss
koncentration i fett, vilket aterspeglar substansens fettloslighet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for odppnad forpackning av veterinar medicinalprodukt for forsaljning: 3 ar.
Hallbarhet for delad tablett i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara delad tablett vid hogst 25°C i blisterforpackningen och anvéand vid nasta administrering.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Blisterforpackningar bestdende av kallformad OPA/A1/PVC-folie och aluminiumfolie.
Kartong med 1 blister innehallande 2 tabletter.

Kartong med 1 blister innehallande 4 tabletter.
Kartong med 12 blister innehallande 4 tabletter vardera.



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 avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att milbemycin oxime 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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56050

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-01-29

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-10

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

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



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

