1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Alpramil Vet 5 mg / 50 mg tabletit vdhintdan 0,5 kg painavalle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Milbemysiinioksiimi 5,0 mg
Pratsikvanteeli 50,0 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Povidoni

Selluloosa, mikrokiteinen

Kroskarmelloosinatrium

Laktoosimonohydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Hiiva (kuivattu)

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.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira (vdhintdén 0,5 kg painava).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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 (epédkypsén aikuisen (L5) ja tdyskasvuisen loisen kehitysvaiheiden
aiheuttaman infektiotason alentaminen; ks. erityiset hoito- ja sairauden ennaltaehk&isysuunnitelmat
kohdasta ”3.9 Antoreitit ja annostus”)

Thelazia callipaeda (ks. erityinen hoitosuunnitelma kohdasta 3.9 Antoreitit ja annostus”)

Eldinladketta voidaan kéyttdd myos sydanmadon (Dirofilaria immitis) ennaltaehkaisyyn, jos
samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda alle 0,5 kg:n painoisille koirille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Katso myds kohta 3.5, ”Kéyttdon liittyvét erityiset varotoimet”.

3.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eldinlddkkeen kaytossa pitdd 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 eldinlddkéarin
on tehtdva padtos 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 eldviét eldimet.

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

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

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

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

(-/-) Collie-koirilla tai vastaavantyyppisilld roduilla on alempi kuin normaalipopulaatiolla. Nailla
koirilla suositeltavaa annosta on noudatettava tarkasti. Eldinlddkkeen siedettdvyyttd ndiden rotujen
nuorilla pennuilla ei ole tutkittu. Néilld koirilla kliiniset oireet ovat samanlaisia kuin yleisessé koirien
populaatiossa (ks. kohta 3.6, ”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, eivétkd ne ole eldinlddkkeen aiheuttamia suoria myrkyllisid
vaikutuksia. Kayttoa koirilla, joilla on mikrofilarioita, ei siksi suositella.

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



Erittdin heikoilla koirilla tai yksil6illd, joilla on vakavasti heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta,
ei ole tehty mitdan tutkimuksia. Eldinldédkettd ei suositella téllaisille eldimille, tai sitd on suositeltavaa
antaa vain vastuullisen eldinlddkérin tekeméan hyoty-riski-arvion mukaisesti.

Alle 4 viikon ikéisilla koirilla heisimatoinfektio on epdtavallinen. Alle 4 viikon ikdisten koirien hoito
yhdistelméelédinlddkkeelld ei ole siksi valttdmaétta tarpeen.

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

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

Viltd valmisteen nielemistd vahingossa.

Kaikki tablettien kdyttamattdmat tabletinosat pitdd havittaa tai palauttaa avoimeen
lapipainopakkaukseen, asettaa takaisin ulkopakkauksen siséén ja kayttda seuraavalla annostuskerralla.
Eldinlddkettd pitda sdilyttdd turvallisessa paikassa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Kédet on pestdva kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvédt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on vaaraksi ihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Maailman eldinterveysjérjestolle
(WOAH) ilmoitettava tauti, asiaankuuluvalta toimivaltaiselta viranomaiselta on pyydettdva
erityisohjeet henkil6iden hoitoa ja seurantaa varten.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:
Hyvin harvinaiset Yliherkkyysreaktio;
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Systeemiset oireet (kuten letargia, anoreksia);
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Neurologiset oireet (kuten lihastdrina ja ataksia);

mukaan luettuina): . o
) Ruoansulatuskanavan oireet (kuten oksentelu, ripuli ja

kuolaaminen).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttdéd tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Saa kayttaa siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Eldinlddkkeen samanaikainen kdytto selamektiinin kanssa on ollut hyvin siedettyd. Yhteisvaikutuksia
ei havaittu, kun suositeltu annos makrosyklistd laktonia, selamektiinia, annettiin tdmén eldinlddkkeen
suositellulla annoksella annettavan hoidon aikana. Koska lisdtutkimuksia ei ole, eldinladkkeen
samanaikaisessa kdyt6ssd muiden makrosyklisten laktonien kanssa on oltava varovainen. Tallaisia
tutkimuksia ei ole myoskddn tehty lisddntyvilld eldimilla.



3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Suositeltava vdhimmadisannos: 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 jélkeen.

Annostus méaaraytyy koiran kehonpainon ja tablettivahvuuksien saatavuuden mukaan; seuraavassa
esitetddn kdaytannon annostusesimerkkejé:

Paino 5 mg / 50 mg -tabletti
(kg)

0,5-2,5 4 Y4 tabletti
>2,5-5 g 1 tablettia
>5-10 & 1 tabletti
>10-15 P4 1% tablettia

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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Tapauksissa, joissa kdytetddn sydianmadon ennaltaehkiisya ja joissa vaaditaan samanaikaisesti
heisimatojen vastaista hoitoa, eldinlddke voi korvata yhté vaikuttavaa ainetta sisaltdvdan sydanmatoa
ehkdisevén eldinladkkeen.

Angiostrongylus vasorum -infektioiden hoidossa milbemysiinioksiimia pitdd antaa neljd kertaa viikon
vilein. Kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista, on suositeltavaa antaa
kertahoito télld eldinldédkkeelld ja jatkaa hoitoa pelkdstddn milbemysiinioksiimia sisdltdavalla
eldinladkkeelld kolmen jéljelld olevan viikoittaisen hoidon ajan.

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

Thelazia callipaedan hoidossa milbemysiinioksiimia pitdd antaa kaksi kertaa seitsemén paivén vélein.
Kun samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on aiheellista, eldinlddke voi korvata pelkéstdan
milbemysiinioksiimia sisdltdvan eldinlddkkeen.



3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Suositellulla annoksella havaittujen oireiden lisdksi ei ole havaittu mitddn muita oireita (ks. kohta 3.6).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldaimille 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 makrosyklisiin laktoneihin, ja sitd eristetddn Streptomyces hygroscopicus
var. aureolacrimosus -sienen kidymistuotteista. Se tehoaa punkkeja, sukkulamatojen toukkia ja aikuisia
kehitysvaiheita seké Dirofilaria immitis -lajin toukkia vastaan.

Milbemysiinioksiimin vaikutus perustuu sen vaikutukseen selkédrangattomien neurotransmissioon:
Milbemysiinioksiimi lisdd avermektiinien ja muiden milbemysiinien tavoin sukkulamatojen ja
hyonteisten solukalvojen kloridi-ionien 1dpaisevyyttd glutamaatista riippuvaisten kloridikanavien
kautta (ndma liittyvét selkdrangallisten GABA 4- ja glysiinireseptoreihin). Tamaé johtaa
neuromuskulaaristen solukalvojen hyperpolarisaatioon ja loiseldimen velttohalvaukseen ja kuolemaan.

Pratsikvanteeli on asyloitu pyratsinoisokinoliinijohdannainen. Pratsikvanteeli tehoaa heisi- ja
imumatoja vastaan. Se muokkaa kalsiumin (Ca**:n sisdénvirtauksen) lipdisevyyttd loiseldimen
solukalvoissa ja aiheuttaa siten solukalvorakenteiden epétasapainotilan, joka johtaa solukalvon
depolarisaatioon ja ldhes vilittdémdaan lihaksiston supisteluun (tetaniaan), nopeaan solurakkuloiden
muodostumiseen loiseldimen synsytiaaliselle peitekerrokselle ja tdstd seuraavaan ihon hajoamiseen
(rakkuloitumiseen). Tdmaé johtaa loiseldimen ruoansulatuskanavasta poistumisen helpottumiseen tai
sen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun pratsikvanteelia annetaan suun kautta koiralle pienen ruoka-annoksen jadlkeen, emolddkkeen
huippupitoisuus seerumissa saavutetaan nopeasti (T msx noin 0,5-2 tunnissa), mutta se laskee nopeasti
(tiznoin 1,7 tuntia). Maksassa tapahtuu merkittdva alkureitin aineenvaihdunta, ja pratsikvanteelin
biotransformaatio on erittdin nopea ja ldhes taydellinen; se muuntuu péadasiassa
monohydroksyloiduiksi (myds hieman di- ja trihydroksyloiduiksi) johdannaisiksi, jotka liittyvét ovat
pddosin glukuronidiin ja/tai sulfaattiin ennen erittymistd. Plasmaan sitoutuminen on noin 80 %.
Erittyminen tapahtuu nopeasti ja tdydellisesti (noin 90 % kahdessa vuorokaudessa); padasiallinen
eliminaatioreitti on munuaiset.

Kun milbemysiinioksiimia annetaan suun kautta koiralle pienen ruoka-annoksen jdlkeen,
huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 1-3 tunnissa ja pitoisuus laskee metaboloitumattoman
milbemysiinioksiimin puoliintumisajan (1-3 vuorokautta) mukaisesti. Biologinen hydtyosuus on noin
80 %.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Osiin jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 7 vuorokautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
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 sisdltda kaksi tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 1 ldpipainopakkaus, joka sisdltdé nelja tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin yksi tabletti.
Pahvikotelo, jossa on 10 ldapipainopakkausta, joissa kussakin kaksi tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 10 ldapipainopakkausta, joissa kussakin nelja tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 25 ldpipainopakkausta, joissa kussakin yksi tabletti.
Pahvikotelo, jossa on 25 ldpipainopakkausta, joissa kussakin kaksi tablettia.
Pahvikotelo, jossa on 25 ldapipainopakkausta, joissa kussakin nelja tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silld milbemysiinioksiimi saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieligita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38892

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

02.09.2025



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

19.12.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd 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

Alpramil Vet 5 mg / 50 mg tabletter for hund som vager minst 0,5 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 5,0 mg
Prazikvantel 50,0 mg
Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Povidon

Cellulosa, mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat
Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Magnesiumstearat

Kycklingsmak
Jast (torr)

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.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund som véager minst 0,5 kg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av blandade infektioner med vuxna cestoder och nematoder av féljande arter som &r
kansliga for prazikvantel och milbemycinoxim:

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

— Nematoder:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (minskning av infektionsnivan)



Angiostrongylus vasorum (minskning av infektionsnivan av omogna vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier, se sdrskilda behandlingsscheman och sjukdomsforebyggande scheman under avsnitt 3.9
” Administreringsvégar och dosering”)

Thelazia callipaeda (se sérskilt behandlingsschema under avsnitt 3.9 ” Administreringsvagar och
dosering”)

Det veterindrmedicinska likemedlet kan ocksa anvindas for att férebygga hjartmasksjukdom
(Dirofilaria immitis) om samtidig behandling mot cestoder &r indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som vager mindre &n 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpamnena.

Se dven avsnitt 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning”.

3.4 Sarskilda varningar

Anviéndningen av det veterindrmedicinska likemedlet bér folja genomforandet av 1ampliga
diagnostiska atgarder mot blandade infektioner orsakade av nematoder och cestoder med beaktande av
djurens historik och egenskaper (t.ex. alder, hilsostatus), milj6 (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 géras av den ansvariga veterinaren.

For att utveckla ett effektivt maskbekdmpningsprogram 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 hushall behandlas samtidigt.

Nér infektion med cestoden D. caninum har bekréftats bor samtidig behandling mot mellanvérdar,
sasom loppor och 16ss, diskuteras med en veterindr for att forhindra aterinfektion.

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Studier med milbemycinoxim pavisar att sikerhetsmarginalen for MDR1-mutanta (-/-)-hundar av

rasen collie eller besldktade raser &r lagre jamfoért med normalpopulationen. Hos dessa hundar ska den
rekommenderade dosen strikt foljas. Tolerans for det veterindirmedicinska ldkemedlet hos unga valpar
av dessa raser har inte undersokts. Kliniska symtom fér dessa hundar liknar de som uppvisas i den
allménna hundpopulationen (se avsnitt 3.6 "Biverkningar”).

Behandling av hundar med ett stort antal cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till uppkomsten av
overkanslighetsreaktioner, sdsom bleka slemhinnor, krakningar, darrningar, anstrangd andning eller
overdriven salivering. Dessa reaktioner &r associerade med friséttning av proteiner fran doda eller
doende mikrofilarier och &r inte en direkt toxisk effekt av det veterindrmedicinska ldkemedlet.
Anvéandning till hundar som lider av mikrofilaremi rekommenderas darfor inte.

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



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 infektion med cestoder ovanlig. Behandling av djur som &r
yngre dn fyra veckor med en veterindrmedicinsk ldkemedelskombination &r dérfor kanske inte
nodvandig.

Eftersom tabletterna dr smaksatta ska de forvaras pa ett sdkert stdlle utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Detta veterindrmedicinska lakemedel kan vara skadligt vid fortaring, sarskilt for barn.

Undvik oavsiktlig fortaring.

Oanvénda tablettdelar ska kasseras eller placeras i den 6ppna blistern, foras tillbaka i
ytterférpackningen och anvandas vid ndsta administrering.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska forvaras pa en saker plats.

Uppsok genast lakare vid oavsiktlig fortaring och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tviétta handerna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder
Echinokockos utgor en risk for manniska. Eftersom echinokockos ar anmélningspliktig sjukdom som

ska anmalas till Varldsorganisationen for djurhdlsa (WOAH) maste speciella riktlinjer for behandling
och uppfoljning foljas och sikerhetsatgiarder for médnniska vidtas frén relevant behérig myndighet.

3.6 Biverkningar

Hundar:
Mycket séllsynta Overkinslighetsreaktioner®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Systemiska stérningar (t,ex, letargi, anorexi)’
djur, enstaka rapporterade hindelser | Neurologiska storningar (t.ex. muskeltremor och ataxi)'
inkluderade): Gastrointestinala stérningar (t.ex. krdkningar, diarré och
dregling)’

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande 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 behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet.

Fertilitet:
Kan anvéndas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig anvandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet och selamektin tolereras vil. Inga
interaktioner observerades nir den rekommenderade dosen av makrocyklisk laktonselamektin

administrerades under behandling med det veterindrmedicinska liakemedlet vid den rekommenderade
dosen. I avsaknad av ytterligare studier bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvdndning av det
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veterindrmedicinska ldkemedlet och andra makrocykliska laktoner. Inga sddana studier har heller
utforts pa reproducerande djur.

3.9 Administreringsvdgar och dosering

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 veterindgrmedicinska ldkemedlet ska ges med eller efter mat.

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

Vikt 5 mg / 50 mg tablett
(kg)

0,5-2,5 a Y tablett
>2,5-5 q 1 tablett
>5-10 ) 1 tablett
>10-15 @ G 1 % tabletter

Tabletterna pa 5 mg / 50 mg kan delas upp i halvor och fjardedelar for att sdkerstélla 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 pé bédda sidor av tabletten:

b

\ | i I:.
.". ..‘x ,": .\. N
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Fjardedelar: tryck ned med tummen i mitten av tabletten:

& ( ,.AD
i |
T /P_ 3 q> Q] ]7

I fall nar férebyggande av hjartmasksjukdom anvénds och behandling mot cestoder krévs samtidigt
kan det veterindrmedicinska ldkemedIlet ersitta det monovalenta veterindrmedicinska ldkemedlet (ett
likemedel som innehdller 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 cestoder &r indicerad rekommenderas att
behandlingen inleds en gang med det veterinarmedicinska lakemedlet och att behandlingen fortsatter
med det monovalenta veterindrmedicinska ldkemedlet som innehaller enbart milbemycinoxim under
de dterstdende tre veckovisa behandlingarna.

I endemiska omraden kommer administrering av det veterinarmedicinska ldkemedlet var fjarde vecka
att forhindra angiostrongylos genom att minska bordan av omogna vuxna (L5) och vuxna parasiter da
samtidig behandling mot cestoder &r indicerad.

Vid behandling av Thelazia callipaeda bér milbemycinoxim ges i tva behandlingar med sju dagars
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder &r indicerad kan det veterindrmedicinska
lakemedlet ersétta det monovalenta veterindrmedicinska lakemedlet som innehaller enbart
milbemycinoxim.
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3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)
Inga andra symtom dn de som observerats vid rekommenderad dos har observerats (se avsnitt 3.6).

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sdrskilda 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 fermentering av Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Det &r aktivt mot kvalster, mot larver och vuxna stadier av
nematoder samt mot larver av Dirofilaria immitis.

Milbemycins aktivitet &r relaterad till dess inverkan p& neurotransmission hos ryggradslosa djur:
Milbemycinoxim, sdsom avermektiner och andra milbemyciner, 6kar nematoders och insekters
membranpermeabilitet for kloridjoner via glutamatreglerade kloridjonkanaler (besldktade med
vertebrat-GABA - och glycinreceptorer). Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskuldra
membranet och férlamning av parasiten och dess dod.

Prazikvantel &r ett acylerat pyrazino-isokinolinderivat. Prazikvantel &r aktivt mot cestoder och
trematoder. Det dndrar kalciumpermeabiliteten (inflode av Ca*") i membranen i parasiten och ger en
obalans i membranstrukturen. Detta leder till membrandepolarisering och ndstan momentan
kontraktion av muskulaturen (tetani), snabb vakuolisering av syncytieintegumentet och darav foljande
integumentellt sonderfall (blasbildning). Foljden blir att parasiten ldttare stots ut fran magtarmkanalen
eller dor.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund, efter en liten méngd foda, uppnas maximal
serumkoncentration for modersubstansen snabbt (Tmax cirka 0,5-2 timmar) och sjunker snabbt (ti,cirka
1,7 timmar). Det foreligger avsevérd hepatisk forstapassageeffekt med mycket snabb och i det
narmaste fullstandig hepatisk metabolisering, huvudsakligen till monohydroxylerade (dven nagra di-
och trihydroxylerade) derivat vilka mestadels dr glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de
elimineras. Plasmabindningsgraden &r cirka 80 %. Elimineringen &r snabb och fullstandig (cirka 90 %
pa 2 dagar). Den huvudsakliga elimineringsvagen &r njurarna.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund, efter en liten médngd f6da, uppnas maximal
plasmakoncentration efter cirka 1-3 timmar och sjunker med en halveringstid for ometaboliserad
milbemycinoxim pa 1-3 dagar. Biotillgdngligheten &r cirka 80 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 &r.
Hallbarhet for tablettdelar efter forsta 6ppnandet av innerférpackningen: 7 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far 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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38892

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

02.09.2025
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.12.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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