1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed 4 mg/10 mg kalvopadllysteiset tabletit pienelle kissalle ja

kissanpennulle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kalvopddllysteinen tabletti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 4,0 mg
Pratsikvanteeli 10,0 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maadrillinen koostumus, jos tamad tieto on
tarpeen eldinliadkkeen annostelemiseksi oikein

Ydin:

Selluloosa, mikrokiteinen

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Povidoni

Piidioksidi, hydrofobinen, kolloidinen

Paallyste:

Siipikarjan maksa-aromi

Hypromelloosi

Selluloosa, mikrokiteinen

Makrogolistearaatti

Keltainen rautaoksidi (E172)

0,1 mg

Punainen rautaoksidi (E172)

0,1 mg

Musta rautaoksidi (E172)

0,1 mg

Titaanidioksidi (E171)

0,01 mg

Kalvopéillysteinen tabletti.

Soikeat, tummanruskeat tabletit, joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Tabletin voi puolittaa.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissat (pienet kissat ja kissanpennut, jotka painavat vahintdan 0,5 kg).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille, joilla on tai jotka ovat vaarassa saada heisimatojen, sukkulamatojen ja/tai syddnmatojen
sekainfektioita. Taméa eldinlddke on tarkoitettu kaytettdvédksi vain silloin, kun sitd on kaytettdva
samanaikaisesti heisimatojen ja sukkulamatojen torjuntaan.

Heisimadot:
Heisimatojen hoito:




Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Ruoansulatuskanavan sukkulamatot:

Seuraavien hoito:

Koukkumato: Ancylostoma tubaeforme,

Sukkulamato: Toxocara cati.

Sydanmato:

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ehkdisy, jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa alle 6 viikon ikéisille ja/tai alle 0,5 kg painaville kissanpennuille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Loisldadkkeiden tarpeeton kayttd tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytté wvoi lisdtd
resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikentymiseen. Péadtdksen eldinlddkkeen kaytostd kunkin
eldimen kohdalla pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Jos riskid samanaikaisesta tartunnasta ei ole, on kaytettava kapeakirjoista eldinladketta.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd muut samassa taloudessa olevat eldimet voivat olla
sukkulamatojen ja/tai heisimatojen uusintatartunnan ldhde, ja niitd on tarvittaessa hoidettava

asianmukaisella eldinladkkeelld.

Loiset saattavat muuttua resistenteiksi tiettyyn matolddkeluokkaan kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen luokkaan kuuluvia matoldakkeitd kdytetddan usein ja toistuvasti.

Euroopassa on raportoitu Dipylidium caninum -resistenssid pratsikvanteelille ja muualta tuotu tapaus
Dirofilaria immitis -resistenssistd milbemysiinioksiimille, joka on makrosyklinen laktoni.

Téatd eldinlddkettd kaytettdessd on otettava huomioon kohdeloisten herkkyytta koskevat paikalliset
tiedot, mikali niitd on saatavana.

On suositeltavaa tutkia tarkemmin tapaukset, joissa epdilldédn resistenssid, kdyttden asianmukaista
diagnostista menetelmaa.

Vahvistettu resistenssi on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille viranomaisille.

Dipylidium caninum -infektiotapauksissa kannattaa harkita samanaikaista hoitoa vali-isdntid, kuten
kirppuja ja tditd, vastaan uuden infektion vélttdmiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:



On varmistettava, ettd 0,5 — < 2 kg:n painoisille kissoille ja kissanpennuille annetaan oikean vahvuinen
tabletti (4 mg milbemysiinioksiimia / 10 mg pratsikvanteelia) ja oikea annos. Ks. my¢s kohta 3.9
“Antoreitit ja annostus”.

Tutkimuksia ei ole tehty hyvin huonokuntoisilla kissoilla tai yksil6illd, joiden munuaisten tai maksan
toiminta on vakavasti heikentynyt. Eldinldédkettd ei suositella kdytettdvaksi téllaisille eldimille tai sitd
suositellaan kdytettdvidksi vain hoitavan eldinldédkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Koska tabletteihin on lisdtty makua, sdilytd ne turvallisessa paikassa eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmiste voi olla haitallista nieltynd, etenkin lapselle.
Valmiste on sdilytettdva poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta, jotta sitd ei nielld vahingossa.

Kéayttdmattd jddneet tabletin osat on laitettava takaisin avattuun lépipainopakkaukseen ja
ulkopakkaukseen ja kdytettdva seuraavalla antokerralla tai havitettdva turvallisesti.

Jos tabletteja niellddn vahingossa, varsinkin lapsen kyseessd ollessa, kddnny valittomasti ladkéarin
puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmisille, ja se on Maailman eldintautijarjestolle (WOAH) ilmoitettava
tauti. Ekinokokkoositapauksissa sairauden hoidossa ja seurannassa sekd henkildiden suojaamisessa
tulee noudattaa asianmukaisen toimivaltaisen viranomaisen (esim. parasitologia-asiantuntijoiden tai -
instituuttien) maarittelemia erityisid toimintaohjeita.

3.6 Haittatapahtumat

Kissat:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Systeemiset oireet (esim. Letargia ja ruokahaluttomuus)
yksittéiset ilmoitukset mukaan | Neurologiset oireet (esim. lihasvapina, ataksia)
luettuina): Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu ja ripuli)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.




Hedelmallisyys:
Voidaan kéyttad siitoseldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Eldinlaédkkeen ja selamektiinin samanaikainen kaytté on hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia ei havaittu,
kun makrosyklistd laktonia selamektiinia annettiin samanaikaisesti eldinlddkkeen yhdistelmahoidon
kanssa ohjeannoksilla.

Tamédn eldinlddkkeen samanaikainen kayttd suositusannoksilla moksidektiinia ja imidaklopridia
sisdltdvan paikallisvaleluliuoksen kanssa oli hyvin siedetty kerta-annoksen jdlkeen 10 kissanpennulla
tehdyssd laboratoriotutkimuksessa. Yhteiskdyttod ei kuitenkaan suositella.

Samanaikaisen kédyton turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu kenttdtutkimuksissa. Lisdtutkimusten
puuttuessa on noudatettava varovaisuutta, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti minkd tahansa
muun makrosyklisen laktonin kanssa. Siitoseldimilld ei myoské&dn ole tehty tutkimuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maddritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Aliannostus voi johtaa tehottomaan kdyttdon ja edistda resistenssin kehittymista.

Suositeltu vdhimmaéisannos: 2 mg milbemysiinioksiimia ja 5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti
annetaan kerta-annoksena suun kautta.

Eldinlaédke annetaan joko pienen ruokamdérédn kanssa tai pienen ruokaméérdn antamisen jélkeen.
Tabletit voidaan puolittaa.

Riippuen kissan painosta on annostus seuraava:

Paino Tabletit
0,5-1 kg 1/2 tabletti
> 1-2 kg 1 tabletti

Tamd eldinlddke voidaan sisdllyttdd syddnmatotaudin ehk&isyohjelmaan, jos samanaikainen
heisimatohoito on aiheellinen. Eldinlddkkeen syddnmatotautia ehkdisevdn tehon kesto on yksi
kuukausi. Saannolliseen sydanmatotaudin ehkdisyyn on suotavampaa kédyttdd monoterapialddkettd.

Sukkulamato- ja heisimatoinfektioiden osalta uusintahoitojen tarpeen ja tiheyden on perustuttava
asiantuntijan neuvoihin, ja niissd on otettava huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen

elintavat.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Suositelluilla annoksilla todettujen oireiden (ks. kohta 3.6 “Haittatapahtumat”) lisdksi yliannostuksen
yhteydessé on todettu kuolaamista. Tama oire havida yleensa itsestddn vuorokauden kuluessa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat



Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AB51.

4.2 Farmakodynamiikka

Milbemysiinioksiimi kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméén. Se on eristetty Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus -sienen fermentoinnista. Se tehoaa punkkeihin, sukkulamatojen
toukka- ja aikuismuotoihin sekd Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin.

Milbemysiinin teho liittyy sen vaikutukseen selkdrangattomien neurotransmissioon: se suurentaa
solukalvon lapédisevyyttd kloridi-ioneille, mikd johtaa neuromuskulaarisen kalvon hyperpolarisaatioon
ja loisen velttohalvaukseen ja kuolemaan.

Avermektiineilld ja milbemysiinilld on samanlaiset molekyylikohteet, glutamaatin sddtelemat
kloridikanavat. Néilld kanavilla on useita eri isomuotoja sukkulamadoissa, joilla saattaa olla erilaisia
herkkyyksid avermektiinille/milbemysiinille. Avermektiini- ja milbemysiiniresistenssin mekanismit
saattavat johtua glutamaatin sddtelemien kloridikanavien alatyyppien moninaisuudesta.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsiini-isokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa heisimato- ja
imumatoinfektioihin. Se muuttaa pédasiassa loisen solukalvojen ldpdisevyyttd kalsiumioneille
aiheuttaen epdtasapainon solukalvojen rakenteissa, mikd saa aikaan solukalvon depolarisaation ja
ldhes vaélittomédn lihasten supistumisen (tetanian) sekd synsytiaalisen tegumentin nopean
vakuolisaation ja hajoamisen. Tdmé& helpottaa loisen poistamista eldimen maha-suolikanavasta tai
johtaa loisen kuolemaan. Pratsikvanteeliresistenssin mekanismia ei vield tunneta.

4.3 Farmakokinetiikka

Kissoilla pratsikvanteelin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 0,5—7 tunnissa oraalisesta annosta.
Eliminaation puoliintumisaika on 2—7 tuntia.

Kissoilla milbemysiinioksiimin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 2—24 tunnissa oraalisesta
annosta. Eliminaation puoliintumisaika on 15-99 tuntia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinlddke ei vaadi lampotilan suhteen erityisia sédilytysolosuhteita.
Puolikkaat tabletit on sdilytettava alkuperdisessd lapipainopakkauksessa ja kéytettdva seuraavalla

antokerralla.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus



Orientoitu polyamidi/alumiini/polyvinyylikloridi-alumiinildpipainopakkauksessa
2 tablettia/ldpipainopakkaus, pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
1 pahvikotelo siséltdd 12 ldpipainopakkausta (24 tablettia).

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinlaikkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld milbemysiinioksiimi ja pratsikvanteeli saattavat
vahingoittaa kaloja tai vesist6jen muita vesieligitd.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MY YNTILUVAN HALTIJAN NIMI

ALFAMED

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42971

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: PP/KK/VVVV

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
01.10.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

kattunge

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 4,0 mg
Prazikvantel 10,0 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning
informationen behovs for
administrering av likemedlet

om
korrekt

Kairna:

Cellulosa mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Kiseldioxid hydrofob kolloidal

Dragering:

Smak av lever fran fjaderfa

Hypromellos

Cellulosa mikrokristallin

Makrogolstearat

Gul jarnoxid (E172)

0,1 mg

Réd jarnoxid (E172)

0,1 mg

Svart jarnoxid (E172)

0,1 mg

Titandioxid (E171)

0,01 mg

Filmdragerad tablett.

Ovala, morkbruna tabletter med skéra pa bada sidor.

Tabletten kan delas i halvor.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katter (sma katter och kattungar som vager minst 0,5 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter med, eller med risk for, blandinfektioner av cestoder, nematoder och/eller hjartmask.

Lakemedlet ar endast indicerat nédr anvandning mot cestoder och nematoder kravs samtidigt.

Cestoder:




Behandling mot bandmaskar:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Gastrointestinala nematoder:

Behandling mot:

Hakmask: Ancylostoma tubaeforme,

Spolmask: Toxocara cati.

Tropisk hjartmask:

Forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis) om samtidig behandling mot cestoder &r
indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till kattungar som &r yngre dn 6 veckor och/eller som viager mindre &dn 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpimnena.

3.4 Sarskilda varningar

Onodig anviandning av antiparasitdra likemedel eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvanda
lakemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller risken for infektion baserat pa
dess epidemiologiska egenskaper, for varje djur.

I avsaknad av risk for samtidig infektion bor ett 1akemedel med smalt spektrum anvéndas.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med nematoder och/eller
cestoder bor éverviagas, och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt 1akemedel.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av anthelmintika till foljd av frekvent, upprepad
anvandning av ett anthelmintikum ur den gruppen.

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

Vid anvédndning av detta 1dkemedel bor hdnsyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om sddan finns tillganglig.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstiankt resistens genom att anvianda en lamplig
diagnostisk metod.

Bekréftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnandet for forsaljning eller till de
behoériga myndigheterna.

Nér Dipylidium caninum-infektion férekommer bor samtidig behandling mot mellanvérdar, sdsom
loppor och 16ss, 6vervagas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:



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

Inga studier har utforts pa katter med gravt nedsatt allméntillstind eller individer med kraftigt
forsamrad njur- eller leverfunktion. Likemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Eftersom tabletterna dr smaksatta bor de forvaras pa ett sakert stille utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Produkten kan vara skadlig vid fortéaring, sarskilt av ett barn.
For att undvika oavsiktligt fortdring bér produkten forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Eventuella oanvénda tablettdelar ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blistern, 1dggas tillbaka i den yttre
forpackningen och anvandas vid ndsta administrering eller kasseras pa ett sékert sétt.

Vid oavsiktlig fortaring, sarskilt av ett barn, s6k omedelbar likarvard och visa bipacksedeln eller
forpackningen for vardpersonalen.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgér en risk for ménniskor och &r en sjukdom som ska anmalas till
Virldsorganisationen for djurhdlsa (World Organization for Animal Health, WOAH). I hindelse av
echinokockos maste sarskilda riktlinjer fér behandling och uppféljning och fér skydd av personer
foljas (t.ex. experter eller parasitologiska institut).

3.6 Biverkningar

Katter:

Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktion;

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, | Systemiska symtom (t.ex. letargi och anorexi);
enstaka rapporterade hindelser | Neurologiska stérningar (t.ex. muskeltremor, ataxi);
inkluderade): Gastrointestinala storningar (t.ex. krakningar, diarré)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvindas under drédktighet och laktation.




Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvdndning av det veterindrmedicinska ldkemedlet med selamektin tolereras val. Inga
interaktioner observerades nédr den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin
administrerades under behandling med det veterindrmedicinska likemedlet i rekommenderad dos.
Aven om det inte rekommenderas, visade en laboratoriestudie p& 10 kattungar att samtidig anvandning
av det veterindrmedicinska lidkemedlet med en spot-on innehdllande moxidektin och imidakloprid i
rekommenderade doser efter en enstaka applicering tolererades val.

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.
For att sdkerstélla att rdtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt. Underdosering
kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

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

Det veterindrmedicinska ldkemedlet ska administreras med eller efter mat.

Tabletterna kan delas i halvor.

Beroende pa kattens kroppsvikt ar den faktiska doseringen féljande:

Kroppsvikt Tabletter
0,5-1kg 1/2 tablett
>1-2kg 1 tablett

Lakemedlet kan sittas in i ett program for forebyggande av hjartmasksjukdom om samtidigt
behandling mot bandmask &r indicerad. Likemedlet har en varaktighet for hjartmaskprevention pa en
manad. For forebyggande av hjartmask ar anvandningen av en monosubstans att foredra.

For infektioner med cestoder och nematoder boér behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar)
baseras pa yrkesmdissig radgivning och bor ta hinsyn till den lokala epidemiologiska situationen och
djurets livsstil.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Vid 6verdosering observerades dregling, féorutom symtom som observerades vid den rekommenderade
dosen (se avsnitt 3.6 “Biverkningar”). Detta symtom kommer vanligtvis att forsvinna spontant inom
en dag.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra 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 tillhor gruppen makrocykliska laktoner, isolerade fran fermenteringslosningen av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen &dr aktiv mot kvalster, mot larver och
vuxna stadier av nematoder samt mot larver av Dirofilaria immitis.

Milbemycins aktivitet dr relaterad till dess verkan pa neurotransmission hos ryggradslosa djur, vilket
okar cellmembranets permeabilitet for kloridjoner, vilket resulterar i hyperpolarisering av det
neuromuskuldra membranet och slapp forlamning och dod for parasiten.

Avermektiner och milbemycin har liknande molekyldra mal — glutamatstyrda kloridkanaler. Dessa
kanaler har flera isoformer i nematoder vilka kan ha olika kénslighet fér avermektiner/milbemycin.
Olika mekanismer fér avermektin- och milbemycinresistens kan bero pa méangfalden av undertyper av
glutamatstyrda kloridkanaler.

Prazikvantel &r ett acylerat pyrazino-isokinolinderivat. Prazikvantel dr aktivt mot cestoder och
trematoder. Det verkar i forsta hand genom att fordndra permeabiliteten foér kalcium hos
parasitmembranen, vilket inducerar en obalans i membranstrukturerna. Detta leder till
membrandepolarisering och ndstan omedelbar sammandragning av muskulaturen (tetani), snabb
vakuolisering av det syncytiala tegumentet och efterféljande integumentellt sonderfall (bldsbildning).
Foljden blir att parasiten littare skoljs ut fran magtarmkanalen eller dor. Resistensmekanismen for
prazikvantel ar fortfarande okénd.

4.3 Farmakokinetik

Hos katt nar prazikvantel maximala plasmakoncentrationer inom 0,5-7 timmar efter oral
administrering. Halveringstiden for eliminering dr mellan 2 och 7 timmar.

Efter oral administrering hos katt nar milbemycinoxim A4 maximala plasmakoncentrationer inom 2-
24 timmar. Halveringstiden for eliminering dr mellan 15 timmar och 99 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Halva tabletter ska forvaras i originalférpackningen och anvéndas till ndsta administrering.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Orienterad polyamid/aluminium/polyvinylklorid-aluminium-blister med 2 tabletter/blister i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
1 kartong innehallande 12 blisterforpackningar (24 tabletter).

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim and prazikvantel 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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ALFAMED

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42971

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum féor forsta godkdnnandet: DD/MM/AAAA

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.10.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

