BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och
kattunge

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt

2. Sammanséttning

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mq filmdragerade tabletter for liten katt och
kattunge

Varije filmdragerad tablett innehéller (for liten katt och kattunge):

Milbemycinoxim 4,0 mg

Prazikvantel 10,0 mg

Hjélpadmnen:

Gul jarnoxid (E172) 0,1 mg
Raéd jarnoxid (E172) 0,1 mg
Svart jarnoxid (E172) 0,1 mg
Titandioxid (E171) 0,01 mg

Filmdragerad tablett.
Ovala, morkbruna tabletter med skara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i halvor.

Milbemycin oxime/Praziguantel Alfamed 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt

Varje filmdragerad tablett innehaller (for katt):

Milbemycinoxim 16,0 mg

Prazikvantel 40,0 mg

Hjélpadmnen:

Allurarétt AC (E129) 0,1 mg
Titandioxid (E171) 0,5 mg

Filmdragerad tablett.
Ovala, roda till rosa tabletter med skara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i halvor.

3. Djurslag

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och
kattunge

Katt (sma katter och kattungar som véager minst 0,5 kg).

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt

Katt (som véager minst 2 kg)

4.  Anvandningsomraden




For katter med, eller med risk for, blandinfektioner av bandmaskar, rundmaskar och/eller hjartmask.
Detta lakemedel ar endast avsett for nar anvandning mot bandmaskar och rundmaskar kravs samtidigt.

Bandmaskar:

Behandling mot bandmaskar:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Rundmaskar i mag-tarmkanalen (nematoder):
Behandling mot:

Hakmask: Ancylostoma tubaeforme,
Spolmask: Toxocara cati.

Tropisk hjartmask:
Férebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis) om det finns behov av samtidig behandling
mot bandmaskar.

5. Kontraindikationer

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed
4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt
katt och kattunge

Anvand inte till kattungar som ar yngre én Anvand inte till katter som vager mindre an 2 kg.
6 veckor och/eller som vager mindre &n 0,5 kg.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Onddig anvandning av antiparasitdra lakemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan tka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvanda
lakemedlet bor baseras pa bekréaftelse av parasitarten och -bordan, eller risken for infektion baserat pa
dess epidemiologiska egenskaper, for varje djur.

| avsaknad av risk for samtidig infektion bor ett lakemedel med smalt spektrum anvandas.

Majligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med rundmaskar
och/eller bandmaskar bor dvervagas och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt lakemedel.

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

| Europa har resistens hos Dypilidium caninum mot prazikvantel och ett importerat fall av resistens av
Dirofilaria immitis mot milbemycinoxim, en makrocyklisk lakton, rapporterats.

Vid anvandning av detta lakemedel bor hansyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om sadan finns tillganglig.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstankt resistens genom att anvanda en lamplig
diagnostisk metod.

Bekraftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkannandet for forséljning eller till de
behdriga myndigheterna.




Nar Dipylidium caninum-infektion férekommer bor samtidig behandling mot mellanvérdar, sdsom
loppor och 16ss, dvervégas for att forhindra aterinfektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Se till att katter och kattungar som vager mellan 0,5 kg och < 2 kg far lamplig tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim/10 mg prazikvantel) och ldmplig dos. Se ocksé avsnitt 3.9 ”Administreringsvagar och
dosering”.

Inga studier har utforts pa katter 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.

Eftersom tabletterna ar smaksatta bor de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur.
Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Produkten kan vara skadlig vid fortaring, sarskilt av ett barn.
For att undvika oavsiktligt fortaring bor produkten forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Eventuella oanvanda tablettdelar ska laggas tillbaka i den 6éppnade blistern, laggas tillbaka i den yttre
forpackningen och anvéandas vid nasta administrering eller kasseras pa ett sakert sétt (se avsnitt
”Séarskilda anvisningar for destruktion”).

Vid oavsiktlig fortaring, sarskilt av ett barn, sok omedelbar lakarvard och visa bipacksedeln eller
forpackningen for vardpersonalen.

Tvétta handerna efter anvandning.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos (t.ex. rdvens dvargbandmask) utgdr en risk for ménniskor och ar en sjukdom som ska
anmalas till Varldsorganisationen for djurhalsa (World Organization for Animal Health, WOAH). |
handelse av echinokockos maste sarskilda riktlinjer for behandling och uppfdljning och for skydd av
personer foljas (t.ex. experter eller parasitologiska institut).

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av lakemedlet med selamektin tolereras val. Inga interaktioner observerades nar
den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin administrerades under
behandling med det veterindrmedicinska lakemedlet i rekommenderad dos.

Aven om det inte rekommenderas, visade en laboratoriestudie p& 10 kattungar att samtidig anvandning
av det veterinarmedicinska lakemedlet med en spot-on innehallande moxidektin och imidakloprid i
rekommenderade doser efter en enstaka applicering tolererades vl.

Sakerheten och effekten av samtidig anvandning har inte undersokts i faltstudier. Da ytterligare studier
saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning med andra makrocykliska laktoner. Inga sadana
studier har heller utforts med avelsdjur.

Overdosering:

Vid 6verdosering observerades dregling, forutom symtom som observerades vid den rekommenderade
dosen (se avsnitt 7 ”Biverkningar”). Detta symtom kommer vanligtvis att férsvinna spontant inom en
dag.



7. Biverkningar

Katt:

Mycket séllsynta

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

Systemiska storningar (t.ex. sléhet och aptitloshet)

Stérningar i nervsystemet (t.ex. muskelryckningar, svarighet
att samordna rorelser)

Storningar i magtarmkanalen (t.ex. krdkningar och diarré)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

Oral anvandning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt. Underdosering
kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

Lagsta rekommenderade doshastighet: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt
ges en gang som engangsdos.

Beroende pa kattens kroppsvikt ar den praktiska doseringen som foljer:

Milbemycin oxime/Praziquantel | Milbemycin oxime/Praziquantel
Kroppsvikt _ Alfamed 4 mg/10 mg _ _ Alfamed 16 mg/40 mg
filmdragerade tabletter for liten | filmdragerade tabletter for katt
katt och kattunge
0,5-1kg 1/2 tablett
>1-2Kkg 1 tablett
2-4kg 1/2 tablett
>4 -8Kkg 1 tablett
>8-12 kg 1Y tabletter

Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan sattas in i ett program for férebyggande av hjartmasksjukdom
om samtidigt behandling mot bandmask ar befogad. Det veterindrmedicinska ldkemedlet har en
varaktighet for hjartmaskprevention pa en manad. For regelbunden forebyggande av hjartmask ar
anvéndningen av en monosubstans att foredra.

For infektioner med bandmaskar och rundmaskar bér behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar)
baseras pa yrkesmassig radgivning och bor ta hansyn till den lokala epidemiologiska situationen och
djurets livsstil.

9.  Rad om korrekt administrering

Det veterinarmedicinska lakemedlet ska administreras med eller efter mat.

Tabletterna kan delas i halvor.



http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Halva tabletter ska forvaras i originalforpackningen och anvandas till nésta administrering.

Anvand inte detta veterindarmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter
Exp. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (for halva tabletter): 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 milbemycinoxim and prazikvantel 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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt veterindarmedicinskt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

4 mg/10 mg: 65333
16 mg/40 mg: 65334

Orienterad polyamid/aluminium/polyvinylklorid-aluminium-blister med 2 tabletter/blister i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for liten katt och

kattunge
1 kartong innehallande 12 blisterforpackningar (24 tabletter).

Milbemycin oxime/Praziguantel Alfamed 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt
1 kartong innehallande 24 blisterforpackningar (48 tabletter).

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-07-08



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

16. Kontaktuppgifter

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

ALFAMED

13eme Rue

06517 Carros

Frankrike

+33(0)4 9208 7300

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
VIRBAC — 1ere Avenue LID 2065 M — 06516 Carros — FRANKRIKE
ALFAMED - 13éme Rue — 06510 Carros — Frankrike




