A. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Milbemax Vet. 2,5 mg/25 mg tabletter til smd hunde og hvalpe
Milbemax Vet. 12,5 mg/125 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning

Veterinzerlegemidlet findes i 2 styrker:

Milbemycinoxim Praziquantel Merkning
Tabletnavn per tablet per tablet
(Tablettype)
Milbemax Vet. 2,5 mg/25 mg
tabletter til sma hunde og hvalpe 2,5 mg 25 mg Pa den ene side
(hvide, aflange, delbare) ”AA”, pé den anden
NA”

Milbemax Vet. 12,5 mg/125 mg

tabletter til hunde 12,5 mg 125 mg Pé den ene side
(hvide, runde) ”CCA” pa den
anden "NA”

3. Dyrearter

Til hund.

tad

4. Indikation(er)

Til hunde med eller i risiko for blandingsinfektioner med bandelorm, mave-tarm rundorm, gjenorm,
lungeorm og/eller hjerteorm. Dette veterinerleegemiddel er kun indiceret ved brug mod bendelorm og
mave-tarm rundorm eller forebyggelse af hjerteorm, nér dette er indiceret samtidigt.

Bandelorm (cestoder)
Behandling af baendelorm: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp.,
Mesocestoides spp.

Rundorm (nematoder)

Behandling af:

Hageorm: Ancylostoma caninum

Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Piskeorm: Trichuris vulpis

Yjenorm
Behandling af Thelazia callipaeda (Se specifikt behandlingsprogram under ”Dosering for hver
dyreart, administrationsveje og administrationsméde”).

Fransk hjerteorm/raevens lungeorm




Behandling af:

Fransk hjerteorm (4Angiostrongylus vasorum) (reduktion af infektionsniveauet af umodne voksne (L5)
og voksne parasitstadier; se specifikt behandlingsprogram og program for forebyggende behandling
under ”Dosering, administrationsveje og administrationsmade”),

Raevens lungeorm (Crenosoma vulpis) (begreensning af infektionsniveauet).

Tropisk hjerteorm
Forebyggende mod tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis), safremt samtidig behandling mod
bandelorm er indiceret.

5. Kontraindikationer

Brug ikke ’tabletter til sma hunde og hvalpe’ til hunde, der er under 2 uger gamle og/eller vejer
mindre end 0,5 kg.

Brug ikke ’tabletter til hunde’ til hunde, der vejer mindre end 5 kg.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til reinfektion, bar overvejes, og
disse ber behandles efter behov med et passende produkt.

Det anbefales at behandle alle dyr i husholdningen samtidig.

Nér en D. caninum infektion er til stede, ber samtidig behandling mod mellemveerter, sdsom lopper og
lus, overvejes for at forhindre gensmitte.

Parasitresistens over for en bestemt klasse af ormemidler kan opsta efter hyppig, gentagen brug af et
ormemiddel fra pagealdende klasse.

Unedvendig brug af legemidler mod parasitter eller brug, der afviger fra instruktionerne 1
indlegssedlen, kan ege risikoen for resistens og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at bruge
veterinerleegemidlet ber baseres pé konstatering af parasitart og -byrde eller af risikoen for infektion
baseret pa parasittens egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Hyvis der ikke er risiko for samtidig infektion med rundorm eller bandelorm, ber et smalspektret
(effekt pa en vis type orm) veterinerlegemiddel anvendes, hvis det er tilgengeligt.

Resistens hos Dipylidium caninum over for praziquantel savel som tilfaelde af multi-
leegemiddelresistens hos Ancylostoma caninum over for milbemycinoxim og resistens hos Dirofilaria
immitis over for makrocykliske laktoner er blevet rapporteret.

Det anbefales at undersoge tilfeelde af formodet resistens yderligere ved at anvende en passende
diagnostisk metode. Bekraftet resistens skal indberettes til indehaveren af markedsferingstilladelsen
eller til de kompetente myndigheder.

Ved anvendelsen af dette veterinzerlegemiddel ber der tages hejde for evt. tilgaengelig lokal
information om mal-parasitternes folsomhed.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Behandling af hunde med et stort antal cirkulerende larver af hjerteorm (Dirofilaria immitis) kan af og
til fore til overfelsomheds reaktioner, som f.eks. blege slimhinder, opkastning, rystelser, besvaret
vejrtrekning eller savlen. Disse reaktioner henger sammen med frigivelse af proteiner fra dede eller
deende larver og er ikke en direkte effekt af veterinerleegemidlet. Derfor anbefales
veterinerlegemidlet ikke til hunde, der har disse larver i blodet .

I omréder, hvor der er risiko for Dirofilaria, eller ved kendskab til, at en hund har rejst til og fra




omrader, hvor der er risiko for Dirofilaria, uden at vaere i behandling med veterinerleegemidlet
tilrades det at konsultere dyrleegen for at udelukke tilstedeverelsen af Dirofilaria immitis. 1 tilfelde af
en positiv diagnose indledes behandling mod voksne orm for veterinerlegemidlet administreres.

Der er ikke foretaget undersegelser med alvorligt svaekkede hunde eller individer med vasenligt
nedsat nyre- eller lever funktion. Veterinerleegemidlet anbefales ikke til sadanne dyr eller kun efter
vurdering af den ansvarlige dyrlage.

Da bandelorm sjaldent forekommer hos hunde, der er under 4 uger gamle, er behandling af

disse med et kombinationspraparat ikke nedvendigvis pakravet.

Undersogelser med milbemycin oxim antyder, at sikkerhedsmarginen hos Collier og beslegtede racer
er mindre end hos andre hunderacer. Hos disse hunde ber den anbefalede dosis overholdes ngje.
Tolerancen af veterin@rleegemidlet er ikke blevet undersogt hos unge hvalpe af disse racer. De
kliniske symptomer hos Collier ligner dem, der ses hos hunde generelt i tilfeelde af overdosering (se
under ”Overdosis™).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Vask hander efter brug.

I tilfzelde af utilsigtet tabletindtagelse ved handeligt uheld, iser hos bern, skal der straks sgges
leegehjelp og indlaeegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.

Fertilitet:
Kan anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig brug af veterinerleegemidlet og selamectin (leegemiddel fra samme kemiske gruppe,
makrocykliske laktoner) er vel tolereret. Der observeredes ingen interaktioner ved indgift af den
rekommenderede dosis af den makrocykliske lakton selamectin under

behandling med den rekommenderede dosis af veterinerlegemidlet.

I mangel af yderligere studier ber der udvises forsigtighed ved samtidig brug med andre
makrocykliske laktoner. Der er heller ikke udfert studier pa avlsdyr.

Overdosis:
Der er ikke set andre tegn end dem, der er set ved den anbefalede dosis (se under Bivirkninger).

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Se ”Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse”.

Andre forholdsregler:

Echinococcose (smitte med hundens og revens dvargbaendelorm) udger en fare for mennesker. Da
echinococcose er en anmeldespligtig sygdom til Verdensorganisationen for dyresundhed (WOAH),
skal specifikke retningslinier for behandling og opfelgning samt beskyttelse af mennesker indhentes
fra den relevante kompetente myndighed (f.eks. eksperter eller parasitologiske institutter).

7/ Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Forstyrrelser i mave-tarmkanalen (sdsom diarré,
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, savlen, opkastning)
herunder enkeltstaende indberetninger): Overfolsomhedsreaktioner

Neurologiske lidelser (sasom manglende
koordinering af bevegelser og muskelrystelser)
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Generelle tegn (sdsom spisevagring og slavhed)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oral anvendelse.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsveagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt.
Veterinzerlegemidlet gives i1 en anbefalet minimumdosering pa 0,5 mg milbemycin oxim og 5 mg
praziquantel pr. kg legemsvagt som engangsdosis.

Afhangig af hundens veagt er doseringen folgende:

Vegt Milbemax Vet. 2,5 mg/25 mg Milbemax Vet. 12,5 mg/125 mg
tabletter tabletter
til sma hunde og hvalpe til hunde
0,5-1kg Y5 tablet
>1—-5kg 1 tablet
>5-10kg 2 tabletter
>5-25kg 1 tablet
>25—-50kg 2 tabletter
>50—75 kg 3 tabletter

I tilfeelde hvor der anvendes forebyggende behandling mod tropisk hjerteorm, og hvor samtidig
behandling mod bandelorm er pakraevet, kan veterinarleegemidlet erstatte det praeeparat, der anvendes
til forebyggelsen af hjerteorm.

Ved behandling mod fransk hjerteorm (Angiostrongylus vasorum) skal milbemycinoxim gives 4 gange
med 1 uges mellemrum. Hvor samtidig behandling mod bandelorm er pékravet, anbefales det at
behandle én gang med veterinzrlegemidlet og derefter fortsaette med et enkeltstofpraparat kun
indeholdende milbemycinoxim ved de resterende 3 ugentlige behandlinger.

I omrader med fransk hjerteorm, hvor samtidig behandling mod bandelorm er pakravet, vil
administration af veterinerleegemidlet hver fjerde uge forebygge angiostrongylus infektion ved at
reducere antallet af umodne voksne (L5) og voksne parasitter.

Ved behandling mod Thelazia callipaeda ber milbemycinoxim gives 2 gange med syv dages
mellemrum. Hvor samtidig behandling mod baendelorm er pakravet kan veterinerleegemidlet erstatte
det enkeltstofpraparat, der kun indeholder milbemycinoxim.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinerlegemidlet gives med eller efter foder.

10. Tilbageholdelsestid(er)


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30°C.

Opbevar blisterkortet i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Boar ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der stér pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen refererer til den
sidste dag i maneden.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage (smé hunde og hvalpe): 1 maned (halve
tabletter).

Opbevar ubrugte halve tabletter i blisterkortet i den ydre aske for at beskytte mod lys.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da det kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Milbemax Vet. til sma hunde og hvalpe: 34567
Milbemax Vet. til hunde: 34568

PVC/PE/PVdC/aluminiumblister i en papkarton.
Kartonaeske med 1 blisterkort med 2 tabletter.

Kartonaeske med 1 blisterkort med 4 tabletter
Kartonaeske med 1, 2. 5 eller 10 blisterkort med 10 tabletter 1 hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
01/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland



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

PV.DNK@elancoah.com
TIf.: 78775477

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrig

Lokal reprasentant:
Elanco Denmark Aps, Lautrupvang 12 1. th, 2750 Ballerup

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.


mailto:PV.DNK@elancoah.com

