PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi
Alpramil Vet 5 mg / 50 mg tabletit vahintdéan 0,5 kg painavalle koiralle

Alpramil Vet 12,5 mg / 125 mg tabletit vahintddn 5 kg painavalle koiralle
Alpramil Vet 20 mg / 200 mg tabletit véhintddn 8 kg painavalle koiralle

2. Koostumus

Yksi 5 mg / 50 mg -tabletti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 5,0 mg

Pratsikvanteeli 50,0 mg

Vaaleanruskea, pyored ja kupera, halkaisijaltaan 11 mm:n kokoinen tabletti, jossa on ruskeita téplié ja
jonka toisella puolella on ristinmuotoinen jakouurre. Tabletin voi puolittaa tai jakaa neljdsosiin.

Yksi 12,5 mg / 125 mg -tabletti sisdltda:
Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 12,5 mg
Pratsikvanteeli 125,0 mg

Vaaleanruskea, pyored ja kupera, halkaisijaltaan 15 mm:n kokoinen tabletti, jossa on ruskeita téplia.
Yksi 20 mg / 200 mg -tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 20,0 mg

Pratsikvanteeli 200,0 mg

Vaaleanruskea, pyored ja kupera, halkaisijaltaan 18 mm:n kokoinen tabletti, jossa on ruskeita taplid.

3. Kohde-elainlaji(t)

5 mg / 50 mg tabletit vdhintddn 0,5 kg painavalle koiralle.
12,5 mg / 125 mg tabletit vdhintddn 5 kg painavalle koiralle.
20 mg / 200 mg tabletit vahintdan 8 kg painavalle koiralle. ( (

4. Kayttoaiheet

Seuraavien pratsikvanteelille ja milbemysiinioksiimille herkkien tdyskasvuisten heisimato- ja
sukkulamatolajien aiheuttamien sekainfektioiden hoito:

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



- Sukkulamadot:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (infektiotason alentaminen)

Angiostrongylus vasorum (epdkypsan aikuisen (L5) ja tdyskasvuisen loisen kehitysvaiheiden
aiheuttaman infektiotason alentaminen; ks. erityiset hoito- ja sairauden ennaltaehkdisysuunnitelmat
” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” -kohdasta)

Thelazia callipaeda (ks. erityinen hoitosuunnitelma ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain” -kohdasta)

Eldinlddkettd voidaan kayttad myos syddanmadon (Dirofilaria immitis) ennaltaehkaisyyn, jos
samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista.

5. Vasta-aiheet

5 mg /50 mg -tabletti: ei saa kéyttda alle 0,5 kg:n painoisille koirille.

12,5 mg / 125 mg -tabletti: ei saa kayttda alle 5 kg:n painoisille koirille.

20 mg / 200 mg -tabletti: ei saa kdyttda alle 8 kg:n painoisille koirille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ks. mybs erityisid varoituksia koskeva kohta (Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt6én
kohde-eldinlajilla).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinldadkkeen kaytossa pitad noudattaa sukkula- ja heisimatojen sekainfektioita koskevia
asianmukaisia diagnostisia toimenpiteitd ottaen huomioon eldimen taustatiedot ja ominaisuudet
(esimerkiksi idn, terveydentilan), ympériston (esimerkiksi kennelkoirat, metsdstyskoirat), ruokinta
(esimerkiksi raa’an lihan saanti), maantieteellinen sijainti ja matkustus. Vastuussa olevan elédinldédkérin
on tehtdva paatos eldinladkkeen antamisesta koirille, joilla on vaarana sekainfektion uusiutuminen tai
joilla on tietynlainen riskitilanne (kuten zoonoottisia riskeja).

Tehokkaan loisten torjuntachjelman laatiminen edellyttda paikallisten epidemiologisten tietojen ja
koiran altistumisriskin huomioimista. On myds suositeltavaa pyytdd neuvoa ammattihenkil6lta.

On suositeltavaa hoitaa samanaikaisesti kaikki samassa taloudessa eldvét eldimet.

Kun D. caninum -heisimatoinfektio on vahvistettu, samanaikaisesta vili-isdntien, kuten kirppujen ja
tdiden, vastaisesta hoidosta pitdd keskustella eldinldadkarin kanssa, jotta voidaan estdd infektion
uusiutuminen.

Loiseldimissa voi kehittya resistenssi tiettyd loislddketyyppid kohtaan usein toistuvan kyseisen
loisldédketyypin kdyton seurauksena. Tarpeeton loislddkkeiden kdytto tai ohjeiden vastainen kaytto
voivat lisdtd resistenssiin johtavaa valintapainetta ja heikentda tehoa. Kolmansissa maissa
(Yhdysvallat) on ilmoitettu jo Dipylidium caninumin resistenssistd pratsikvanteelia vastaan seka
tapauksista, joissa Ancylostoma caninumille on kehittynyt monildédkeresistenssi milbemysiinioksiimia
vastaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Milbemysiinioksiimilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd turvallisuusmarginaali MDR1-mutanteilla

(-/-) Collie-koirilla tai vastaavantyyppisilld roduilla on alempi kuin normaalipopulaatiolla. N&illa
koirilla suositeltavaa annosta on noudatettava tarkasti. Eldinladkkeen siedettdvyyttd ndiden rotujen
nuorilla pennuilla ei ole tutkittu. Néillé koirilla kliiniset oireet ovat samanlaisia kuin yleisessé koirien
populaatiossa (ks. Haittatapahtumat).

Sellaisten koirien hoitaminen, joilla on suuri méara verenkierrossa olevia mikrofilarioita, voi joskus
johtaa yliherkkyysreaktioihin, kuten limakalvojen kalpeuteen, oksenteluun, vapinaan, hengityksen



vaivalloisuuteen tai liiallisen syljeneritykseen. Ndihin reaktioihin liittyy proteiinien vapautuminen
kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista, eivétka ne ole eldinladkkeen aiheuttamia suoria myrkyllisid
vaikutuksia. Kéyttod koirilla, joilla on mikrofilarioita, ei siksi suositella.

Sydadnmatojen riskialueilla tai jos on tiedossa, ettd koira on matkustanut syddnmatojen riskialueille tai
-alueilla, ennen eldinlddkkeen kayttdad suositellaan eldinlddkdrin puoleen kddntymistd, jotta voidaan
sulkea pois samanaikainen Dirofilaria immitis -tartunta. Positiivisen diagnoosin tapauksessa aikuisia
loisia tappava hoito on aiheellinen ennen eldinldékkeen antamista.

Erittdin heikoilla koirilla tai yksil6illd, joilla on vakavasti heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta,
ei ole tehty mitdan tutkimuksia. Eldinladkettd ei suositella tdllaisille eldimille, tai sitd on suositeltavaa
antaa vain vastuullisen eldinldédkarin tekemén hyoty-riski-arvion mukaisesti.

Alle 4 viikon ikéisilla koirilla heisimatoinfektio on epédtavallinen. Alle 4 viikon ikédisten koirien hoito
yhdistelmdelédinlaédkkeelld ei ole siksi valttdmattd tarpeen.

Koska tabletit ovat maustettuja, niitd pitda sailyttaa turvallisessa paikassa eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinldédke voi olla haitallinen nieltyné, erityisesti lapsille.

Vilta valmisteen nielemistd vahingossa.

Kaikki 5 mg / 50 mg -tablettien kayttamattomat tabletinosat pitdd hévittda tai palauttaa avoimeen
lapipainopakkaukseen, asettaa takaisin ulkopakkauksen sisédédn ja kdyttdd seuraavalla annostuskerralla.
Eldinladketta pitda sailyttdd turvallisessa paikassa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Kédet on pestdva kayton jalkeen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Maailman eldinterveysjarjestolle
(WOAH) ilmoitettava tauti, asiaankuuluvalta toimivaltaiselta viranomaiselta on pyydettdva
erityisohjeet henkildiden hoitoa ja seurantaa varten.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttdd tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Saa kayttaa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Eldinladkkeen samanaikainen kaytt6 selamektiinin kanssa on ollut hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia

ei havaittu, kun suositeltu annos makrosyklisté laktonia, selamektiinié, annettiin tdmén eldinlddkkeen
suositellulla annoksella annettavan hoidon aikana. Koska lisdtutkimuksia ei ole, eldinlddkkeen
samanaikaisessa kdytossd muiden makrosyklisten laktonien kanssa on oltava varovainen. Tallaisia
tutkimuksia ei ole myoskéan tehty lisdantyvilla eldimilla.

Yliannostus:

Suositellulla annoksella havaittujen oireiden liséksi ei ole havaittu mitdén muita oireita (ks.
Haittatapahtumat).

7. Haittatapahtumat

Koirat:
Hyvin harvinaiset Yliherkkyysreaktio;
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Systeemiset oireet (kuten vdasymys, ruokahaluttomuus);
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Neurologiset oireet (kuten lihastirina ja ataksia
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mukaan luettuina): (koordinaation puute));

Ruoansulatuskanavan oireet (kuten oksentelu, ripuli ja
kuolaaminen).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®os sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.
Suositeltava viahimmaéisannos: 0,5 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia kehon painokiloa
kohti annetaan suun kautta yhtend annoksena.

Eldinlddke on annettava ruoan kanssa tai pienen ruoka-annoksen jalkeen.

Annostus méaaraytyy koiran kehonpainon ja tablettivahvuuksien saatavuuden mukaan; seuraavassa
esitetddn kdytdannon annostusesimerkkeja:

5 mg / 50 mg -tabletti:

Paino 5 mg / 50 mg -tabletti
(kg)

0,5-2,5 ] Y4 tabletti
>2,5-5 q 1 tablettia
>5-10 — 1 tabletti
>10-15 P q 1% tablettia

12,5 mg / 125 mg -tabletti:

Paino 12,5 mg / 125 mg -tabletti
(kg)
>5-25 O 1 tabletti

> 25-50 (O)()  2tablettia

20 mg / 200 mg -tabletti:

Paino 20 mg / 200 mg -tabletti
(kg)
> 8-40 O 1 tabletti

> 40-80 (O)() 2 tablettia

Tapauksissa, joissa kdytetddn sydinmadon ennaltaehkiisya ja joissa vaaditaan samanaikaisesti
heisimatojen vastaista hoitoa, eldinlddke voi korvata yhté vaikuttavaa ainetta sisdltdvdn syddnmatoa
ehkdisevin eldinladkkeen.

Angiostrongylus vasorum -infektioiden hoidossa milbemysiinioksiimia pitdad antaa nelja kertaa viikon
vélein. Kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista, on suositeltavaa antaa
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

kertahoito télla eldinldédkkeelld ja jatkaa hoitoa pelkdstddn milbemysiinioksiimia sisaltavélla
eldinlddkkeelld kolmen jéljelld olevan viikoittaisen hoidon ajan.

Endeemisilla alueilla eldinlddkkeen antaminen neljdn viikon vélein estdd angiostrongyloosia
vahentdmalld epdkypsien aikuisten (L5) ja tdyskasvuisten loisten kehitysvaiheiden aiheuttamaa
taakkaa, kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista.

Thelazia callipaedan hoidossa milbemysiinioksiimia pitdd antaa kaksi kertaa seitsemén vuorokauden
vilein. Kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista, eldinlddke voi korvata
pelkdstddn milbemysiinioksiimia siséltdvén eldinladkkeen.

9. Annostusohjeet

5 mg / 50 mg -tabletit voi jakaa kahteen ja neljddn yhtd suureen osaan, jos tarkka annostus edellyttaa
sitd. Aseta tabletti tasaiselle pinnalle niin, ettd sen uurrettu puoli osoittaa yléspdin ja kupera
(pyoristetty) puoli on pintaa kohti.

Tabletin jakaminen kahteen yhtd suureen osaan: paina alaspdin peukalollasi tabletin kummaltakin
sivulta.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinnian Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaardlla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

5 mg / 50 mg -tabletti: Osiin jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen
jalkeen: 7 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistdihin, silld milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieligitd.



Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

Alpramil Vet 5 mg/ 50 mg: MTnr: 38892
Alpramil Vet 12,5 mg / 125 mg: MTnr: 38893
Alpramil Vet 20 mg / 200 mg: MTnr: 38894

OPA/alumiini/PVC-alumiini -ldpipainopakkaus, jossa on 1, 2 tai 4 tablettia.

Pahvikotelo, jossa on 1 ldapipainopakkaus, joka sisdltdd yhden tabletin.
Pahvikotelo, jossa on 1 ldpipainopakkaus, joka sisdltdé kaksi tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 1 ldpipainopakkaus, joka siséltda nelja tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 10 ldapipainopakkausta, joissa kussakin yksi tabletti.
Pahvikotelo, jossa on 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin kaksi tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin nelja tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 25 lapipainopakkausta, joissa kussakin yksi tabletti.
Pahvikotelo, jossa on 25 ldpipainopakkausta, joissa kussakin kaksi tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 25 ldpipainopakkausta, joissa kussakin neljé tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
28.05.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vezer Oy


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

Niiralankatu 19 LT 2
70600 Kuopio

Suomi

Puh.: +358 40 550 0221

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lidkemedlets namn

Alpramil Vet 5 mg / 50 mg tabletter for hund som vager minst 0,5 kg
Alpramil Vet 12,5 mg / 125 mg tabletter for hund som véager minst 5 kg
Alpramil Vet 20 mg / 200 mg tabletter fér hund som véger minst 8 kg
2. Sammansattning

Varje 5 mg / 50 mg tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 5,0 mg

Prazikvantel 50,0 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 11 mm tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletten kan delas upp i halvor och fjardedelar.

Varje 12,5 mg / 125 mg tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 12,5 mg

Prazikvantel 125,0 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 15 mm tablett.
Varje 20 mg / 200 mg tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 20,0 mg

Prazikvantel 200,0 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 18 mm tablett.

3. Djurslag

5 mg / 50 mg tablett: Hund som véger minst 0,5 kg
12,5 mg / 125 mg tablett: Hund som véager minst 5 kg ( (

20 mg / 200 mg tablett: Hund som védger minst 8 kg

4. Anvdndningsomraden

Behandling av blandade infektioner med vuxna bandmaskar och rundmaskar av foljande arter som &r
kénsliga for prazikvantel och milbemycinoxim:

— Bandmaskar:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.



— Rundmaskar:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (minskning av infektionsnivan)

Angiostrongylus vasorum (minskning av nivan av infektion av omogna vuxna (L.5) och vuxna
parasitstadier, se sédrskilda behandlingsscheman och sjukdomsférebyggande scheman under *Dosering
for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag[ar]”)

Thelazia callipaeda (se sarskilt behandlingsschema under ”"Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvag[ar]”)

Det veterinarmedicinska lakemedlet kan ocksa anvandas for att forebygga hjartmasksjukdom
(Dirofilaria immitis) om samtidig behandling mot bandmaskar &r indicerad.

5. Kontraindikationer

5 mg / 50 mg tablett: Anvénd inte till hundar som véger mindre dn 0,5 kg.

12,5 mg / 125 mg tablett: Anvénd inte till hundar som vdger mindre &n 5 kg.

20 mg / 200 mg tablett: Anvédnd inte till hundar som viager mindre &n 8 kg.

Anvind inte i fall av 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne.

Se dven avsnittet om sdrskilda varningar (Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till
avsedda djurslag).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Anviéndningen av det veterindrmedicinska lakemedlet bor félja genomférandet av 1ampliga

diagnostiska atgiarder mot blandade infektioner orsakade av rundmaskar och bandmaskar med
beaktande av djurens historik och egenskaper (t.ex. dlder, hilsostatus), miljo (t.ex. kennelhundar,
jakthundar), foder (t.ex. tillgang till ratt kott), geografisk plats och resor. En bedémning av
administreringen av det veterindrmedicinska ldkemedlet till hundar med risk for blandade
aterinfektioner eller i specifika risksituationer (t.ex. zoonotiska risker) bor goras av den ansvariga
veterindren.

For att utveckla ett effektivt maskbekampningsprogram bor lokal epidemiologisk information och
risken av exponering for hunden beaktas och det rekommenderas att séka professionell radgivning.
Det rekommenderas att alla djur som bor i samma hushéll behandlas samtidigt.

Naér infektion med bandmasken D. caninum har bekraftats bor samtidig behandling mot mellanvérdar,
sasom loppor och 16ss, diskuteras med en veterinar for att férhindra aterinfektion.

Parasitresistens mot nagon sarskild klass av maskmedel kan utvecklas efter frekvent, upprepad
anvandning av ett maskmedel av denna klass. Onddig anviandning av antiparasitmedel eller
anvandning som avviker fran anvisningarna kan 6ka resistenstrycket och leda till minskad effekt. I
tredjeldnder (USA) har resistens for Dipylidium caninum mot prazikvantel och fall av
multildkemedelsresistens for Ancylostoma caninum mot milbemycinoxim redan rapporterats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning till avsedda djurslag:
Studier med milbemycinoxim pévisar att sdakerhetsmarginalen for MDR1-mutanta (-/-)-hundar av

rasen collie eller besldktade raser ar lagre jamfoért med normalpopulationen. Hos dessa hundar ska den
rekommenderade dosen strikt f6ljas. Tolerans for det veterindirmedicinska ldkemedlet hos unga valpar
av dessa raser har inte undersokts. Kliniska symtom for dessa hundar liknar de som uppvisas i den
allménna hundpopulationen (se Biverkningar).

Behandling av hundar med ett stort antal cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till uppkomsten av
overkdnslighetsreaktioner, sdsom bleka slemhinnor, krakningar, darrningar, anstrangd andning eller
overdriven salivering. Dessa reaktioner &r associerade med friséttning av proteiner fran doda eller



doende mikrofilarier och ar inte en direkt toxisk effekt av det veterindrmedicinska lakemedlet.
Anvindning till hundar som lider av mikrofilaremi rekommenderas darfor inte.

I omraden med risk for hjartmaskar, eller om det &r ként att en hund har rest till och fran omraden med
risk for hjartmaskar, rekommenderas veterindrmedicinsk rddgivning fore anvandning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet for att utesluta forekomst av samtidig infektion med Dirofilaria
immitis. Vid en positiv diagnos ar adulticidbehandling indicerad fore administrering av det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

Inga studier har utforts pa svart férsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Det veterindrmedicinska ldkemedlet rekommenderas inte fér sadana djur eller endast
enligt en nytta/riskbeddmning av ansvarig veterindr.

Hos hundar som é&r yngre &n fyra veckor &r bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur som é&r
yngre dn fyra veckor med en kombinationsprodukt &r darfoér kanske inte nédvéndig.

Eftersom tabletterna dr smaksatta ska de forvaras pa ett siakert stélle utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Detta veterindrmedicinska ldakemedel kan vara skadligt vid fortaring, sarskilt for barn.

Undvik oavsiktlig fortaring.

Oanvinda tablettdelar av 5 mg / 50 mg tabletter ska kasseras eller placeras i den 6ppna blistern, foras
tillbaka i ytterférpackningen och anvéndas vid nédsta administrering. Det veterindrmedicinska
ldkemedlet ska forvaras pa en siker plats.

Uppsok genast ldkare vid oavsiktlig fortdring och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta handerna efter anvandning.

Andra forsiktighetsatgarder:
Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom echinokockos dr anmélningspliktig sjukdom som

ska anmialas till Viarldsorganisationen for djurhédlsa (WOAH) maste speciella riktlinjer for behandling
och uppfoljning foljas och sdkerhetsatgarder for manniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Dréktighet och digivning:
Kan anvéndas under draktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

Interaktioner med andra lédkemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av det veterindirmedicinska ldkemedlet och selamectin tolereras vél. Inga
interaktioner observerades nar den rekommenderade dosen av makrocyklisk laktonselamectin
administrerades under behandling med det veterindrmedicinska ldkemedlet vid den rekommenderade
dosen. I avsaknad av ytterligare studier bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvéndning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet och andra makrocykliska laktoner. Inga sddana studier har heller
utforts pa reproducerande djur.

Overdosering:
Inga andra symtom &n de som observerats vid rekommenderad dos har observerats (se Biverkningar).

7. Biverkningar

Hundar:
Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktioner®
(férre @n 1 av 10 000 behandlade Systemiska storningar (t,ex, letargi, anorexi)’
djur, enstaka rapporterade hdndelser | Neurologiska stdrningar (t.ex. muskeltremor och ataxi
inkluderade): (koordinationssvarigheter))*
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Matsmaltningsstorningar (t.ex. krakningar, diarré och
dregling)’

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsaljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

Oral anvéndning.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Minsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges oralt en
gang.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet ska ges med eller efter mat.

Praktiska doseringsexempel foljer nedan beroende pa hundens kroppsvikt och tillgdngen pa
tablettstyrkor:

5 mg / 50 mg tablett:
Vikt 5 mg / 50 mg tablett
(kg)
0,5-2,5 ] Y tablett
>2,5-5 q 1% tablett
>5-10 — 1 tablett
>10-15 P4 1 % tabletter

12,5 mg / 125 mg tablett:

Vikt 12,5 mg / 125 mg tablett

(kg)

>5-25 O 1 tablett

> 25-50 (O()  2tabletter
20 mg / 200 mg tablett:

Vikt 20 mg / 200 mg tablett

(kg)

> 8-40 O 1 tablett

> 40-80 OO 2 tabletter

I fall nar férebyggande av hjartmasksjukdom anvénds och behandling mot bandmask krévs samtidigt
kan det veterindrmedicinska lakemedlet ersétta det monovalenta veterindrmedicinska lakemedlet
(veterindrmedicinskt ldkemedelsom innehaller bara en substans) for forebyggande av
hjartmasksjukdom.

Vid behandling av infektioner med Angiostrongylus vasorum bor milbemycinoxim ges fyra ganger i
veckovisa intervall. Om samtidig behandling mot bandmaskar &r indicerad rekommenderas att

11


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

behandlingen inleds en gang med det veterinarmedicinska lakemedlet och att behandlingen fortsatter
med det monovalenta veterindrmedicinska ldkemedlet som innehaller enbart milbemycinoxim under
de aterstaende tre veckovisa behandlingarna.

I endemiska omrdden kommer administrering av det veterindrmedicinska likemedlet var fjarde vecka
att férhindra angiostrongylos genom att minska bérdan av omogna vuxna (L5) och vuxna parasiter da
samtidig behandling mot bandmaskar ar indicerad.

Vid behandling av Thelazia callipaeda bér milbemycinoxim ges i tvd behandlingar med sju dagars
mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmaskar é&r indicerad kan det veterindrmedicinska
lakemedlet ersétta det monovalenta veterindrmedicinska lakemedlet som innehaller enbart
milbemycinoxim.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna pa 5 mg / 50 mg kan delas upp i halvor och fjardedelar for att sakerstélla korrekt dosering.
Placera tabletten pd en plan yta med skaran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan riktad mot

ytan.

Halvor: tryck ned med tummen pa bada sidor av tabletten:

1

'7‘14\{'—\?.‘?\ | "l N .-._-
\_Ql.- 1

\"f‘

Fjardedelar: tryck ned med tummen i mitten av tabletten:

&y ( » AD
=, /’i '.\*3,\, ’Q] D

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

5 mg / 50 mg tablett: Hallbarhet for tablettdelar efter forsta 6ppnandet av innerférpackningen: 7 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Alpramil Vet 5 mg/ 50 mg: MTnr: 38892
Alpramil Vet 12,5 mg / 125 mg: MTnr: 38893
Alpramil Vet 20 mg / 200 mg: MTnr: 38894

OPA/aluminium/PVC-aluminiumblisterférpackning innehallande 1, 2 eller 4 tabletter.

Pappkartong med 1 blisterférpackning innehallande 1 tablett.

Pappkartong med 1 blisterférpackning innehallande 2 tabletter.
Pappkartong med 1 blisterférpackning innehallande 4 tabletter.

Pappkartong med 10 blisterférpackningar som vardera innehaller 1 tablett.
Pappkartong med 10 blisterforpackningar som vardera innehaller 2 tabletter.
Pappkartong med 10 blisterférpackningar som vardera innehéller 4 tabletter.
Pappkartong med 25 blisterforpackningar som vardera innehaller 1 tablett.
Pappkartong med 25 blisterforpackningar som vardera innehaller 2 tabletter.
Pappkartong med 25 blisterférpackningar som vardera innehéller 4 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
28.05.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning ansvarig for frisléappande av tillverkningssats:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vezer Oy

Niiralankatu 19 LT 2
70600 Kuopio
Finland
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Tel.: +358 40 550 0221
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning.

17.  Ovrig information
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