VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Alpramil Vet 12 mg/30 mg filmuhudadar t6flur handa kdttum sem vega ad minnsta kosti 3 kg

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Milbemysinoxim 12,0 mg
Praziquantel 30,0 mg
Hjalparefni:

Titantvioxid (E171) 0,456 mg
Jarnoxio (E172) 0,181 mg

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdus tafla

116ng, kapt appelsinugul tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir sem vega ad minnsta kosti 3 kg

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid bléndudum sykingum af véldum éproskadra og fullordinna bandorma og pradorma af
eftirfarandi tegundum:

- Bandormar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Pradormar:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartaormasykingu (Dirofilaria immitis) ef abending er fyrir samhlida
medferd gegn bandormum.

4.3 Frabendingar

Notid ekki handa kdttum sem vega minna en 3 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa pekkt ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.



4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Til ad unnt sé ad proa skilvirka astlun gegn ormasykingum skal taka tillit til stadbundinna
faraldsfraedilegra upplysinga d&samt haettu & Gtsetningu kattarins fyrir sykingu.

Radlagt er ad medhdndla 61l dyr & sama heimili samhlida.

pegar syking med bandorminum D. caninum hefur verid stadfest skal reeda samhlida medferd gegn
millihyslum, svo sem flém og lasum, vid dyraleekni til ad koma i veg fyrir endursykingu.

Onami snikjudyra vid hvada flokki ormalyfja sem er getur komid fram i kjolfar tidrar og
endurtekinnar notkunar ormalyfja af peim flokki. Onaudsynleg notkun sniklalyfja eda notkun sem ekki
er i samreemi vid leidbeiningar getur aukid valprysting énaemis og leitt til minnkadrar verkunar.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & alvarlega veikburda kottum eda kottum med alvarlega skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Ekki er malt med notkun lyfsins hja slikum dyrum, eda ef slikt telst
naudsynlegt, pa eingéngu samkveaemt mati dyraleknis & avinningi/ahattu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

petta dyralyf getur verid skadlegt vid inntoku, sérstaklega fyrir born.

Komid i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

Geyma skal lyfid & 6ruggum stad.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Adrar varudarradstafanir

Sullaveiki er heettuleg fyrir menn. par sem sullaveiki er tilkynningarskyldur sjakdémur hja
Alpjédadyraheilbrigdisstofnuninni (OIE) parf ad f& sérteekar leidbeiningar um medferd, eftirfylgni og
Oryggi einstaklinga fra viokomandi yfirvéldum.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan, sérstaklega hja ungum kéttum, hafa ofneemisvidbrogd, alteek einkenni (svo sem
svefnhofgi), einkenni fr4 taugakerfi (svo sem hreyfiglop og vodvaskjalfti) og/eda einkenni fra
meltingarvegi (svo sem uppkost og nidurgangur) komid fram eftir gjof dyralyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp
Lyfid ma nota hja kdéttum a exlunartima, par med talid hja kettlingafullum og mjélkandi leedum.
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sambhlida notkun lyfsins med selamectini polist vel. Engar milliverkanir komu fram pegar radlagour
skammtur af makrdsyklisku lakténselamectini var gefinn medan & medferd med radldgoum skammti
af lyfinu st6d.

pratt fyrir ad ekki sé malt med pvi poldist samhlida notkun lyfsins og dropalyfs sem innihélt
moxidectin og imidacloprio i radlogdum skdmmtum eftir staka lyfjagjof vel i einni rannsékn a

10 kettlingum.



Oryggi og verkun samhlida notkunar hafa ekki verid kdnnud i vettvangsrannsoknum. bar sem engar
frekari rannsoknir liggja fyrir skal geeta vartdar pegar lyfid er notad samhlida 66rum makrdsykliskum
laktonum. Ennfremur hafa engar slikar rannsoknir verid gerdar & exlunardyrum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Radlagour lagmarksskammtur: 2 mg af milbemysinoximi og 5 mg af praziquanteli & hvert kg eru gefin
til inntoku i einum skammti.

Lyfid & ad gefa med eda eftir mat. bad tryggir bestu vornina gegn hjartaormasykingum.

Vega skal dyrin til ad tryggja ndkveema skommtun. Med hlidsjon af likamspyngd kattarins og
styrkleika peirra tafla sem eru tilteekar eru deemi um videigandi skommtun eftirfarandi:

pyngd 12 mg/30 mg tafla
(kg)
>3-6 D 1 tafla

> 6-12 COC D 2toflur

Lyfid ma setja inn i fyrirbyggjandi aztlun gegn hjartaormasykingu ef abending er fyrir samhlida
medferd gegn bandormum. Lyfid virkar sem fyrirbyggjandi gegn hjartaormasykingu i einn manud.
Meelt er med notkun einlyfja medferdar til reglulegrar fyrirbyggingar gegn hjartaormasykingu.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

[ tilfellum ofskémmtunar vard vart vid slefmyndun auk einkenna sem komu fram vid radlagda
skammta (sja kafla 4.6). bessi einkenni hverfa yfirleitt af sjalfu sér a einum degi.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid innvortis og Gtvortis snikjudyrum, makrosyklisk lakton
(milbemysinoxim, sambdnd)
ATC vet-flokkur: QP54AB51

51  Lyfhrif

Milbemysinoxim tilheyrir flokki makrdsykliskra lakténa sem hafa verid einangradir fra gerjun
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. bad er virkt gegn mitlum, pradormalirfum og
fullordnum pradormum og jafnframt gegn lirfum Dirofilaria immitis.

Virkni milbemysins tengist verkun pess & taugabodefni hjé hryggleysingjum: Likt og avermektin og
onnur milbemysin eykur milbemysinoxim gegndraepi um himnu hja pradormum og skordyrum til
kloridjona i gegnum voroud glatamat-kl6ridjonagdng (sem tengjast GABAA og glysinviotokum hja
hryggdyrum). Petta leidir til ofurskautunar & tauga- og vodvahimnu, linkuldmunar og dauda
snikjudyranna.

Praziquantel er akylerud pyrazin6-isokinolinafleida. Praziquantel er virkt gegn bandormum og égéum.
pad breytir gegndreepi kalsiums (innfleedi Ca2+) i himnum snikjudyra sem veldur 6jafnveegi i
uppbyggingu himnanna og leidir svo til afskautunar peirra og nanast tafarlauss samdrattar i voovakerfi
(kalkkirtlakrampi), hradrar frymisbdlumyndunar & samfrumungshulu (e. syncytial tegument) og i



kjolfarid til sundrunar & hulu (bélgnunar, e. blebbing). Ad lokum leidir petta til pess ad audveldara er
ad losna vid snikjudyrid ar meltingarveginum eda til dauda snikjudyrsins.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku naest hdmarkspéttni praziquantels i plasma (Cmax 1,08 pg/ml) innan 2 Klst. eftir inntoku.
Helmingunartimi brotthvarfs er um pad bil 2 kst.

Eftir inntoku naest hdmarkspéttni milbemysinoxims i plasma (Cmax 1,48 pg/ml) innan 3 Kist.
Helmingunartimi brotthvarfs er um pad bil 22 kist. (£ 10 klst.).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni:

Povidon

Orkristalladur selluldsi
Natriumkroskarmellési
Laktdésaeinhydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Hua:

Hypromellési
Laktosaeinhydrat
Titantvioxio (E171)
Makrégol

Vanillin

Jarnoxid gult (E172)
Jarnoxid rautt (E172)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
PVC/PE/PVDC - &lpynnur sem innihalda 1, 2 eda 4 toflur.
Askja med 1 pynnu sem inniheldur 1 t6flu.

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 2 toflur.

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 4 toflur.

Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 1 t6flu.

Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 2 toflur.
Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.

Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 1 t6flu.
Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 2 toflur.
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Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.
Lyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/22/006/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 21. juni 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. jani 2022.



