1. HEITIDYRALYFS

Alpramil Vet 12 mg/30 mg filmuhtidadar 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

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefn

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Kjarni:

Pévidén

Orkristalladur sellulosi

Natriumkroskarmelldsi

Laktosaeinhydrat

Votnud kisilkvoda

Magnesiumsterat

Huo:

Hypromellosi

Laktosaeinhydrat

Titantvioxid (E171)

0,456 mg

Makrogol

Vanillin

Jarnoxidgult (E172)

0,157 mg

Jarnoxidrautt (E172)

0,024 mg

f16ng og kupt appelsinugul filmuhadud tafla.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir sem vega ad minnsta kosti 3 kg

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Meodferd vid blondudum sykingum af voldum o6proskadra og fullordinna bandorma og pradorma af

eftirfarandi tegundum:




- Bandormar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- bradormar:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

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

33 Frabendingar

Notid ekki handa kéttum sem vega minna en 3 kg.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

34 Sérstok varnadaroro

Til ad unnt sé ad proa skilvirka aatlun gegn ormasykingum skal taka tillit til stadbundinna
faraldsfreedilegra upplysinga asamt haettu 4 utsetningu kattarins fyrir sykingu.

Radlagt er ad medhondla 61l dyr 4 sama heimili samhlida.

begar syking med bandorminum D. caninum hefur verid stadfest skal reeda samhlida medferd gegn
millihyslum, svo sem flom og lasum, vid dyralaekni 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 samrami vid
leidbeiningar getur aukid valprysting 6namis og leitt til minnkadrar verkunar.

3.5 Sérstakar varidarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 alvarlega veikburda kottum eda kottum med alvarlega skerta nyrna-
eoa lifrarstarfsemi. Ekki er meelt med notkun dyralyfsins hja slikum dyrum, eda ef slikt telst naudsynlegt,
pa eingdngu samkveemt mati dyralaknis a avinningi/ahattu.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

betta dyralyf getur verio skadlegt vio inntoku, sérstaklega fyrir born.

Komid i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

Geyma skal lyfid 4 druggum stad.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

bvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Adrar vartdarreglur:

Sullaveiki er heettuleg fyrir menn. bar sem sullaveiki er tilkynningarskyldur sjaikdomur hja
Alpjodadyraheilbrigdisstofnuninni (WOAH) parf a0 fa sértaekar leidbeiningar um medfero, eftirfylgni og
oryggi einstaklinga fra viokomandi yfirvoldum.




3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Ofnemisvidbrogd';
<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Altek einkenni (svo sem svefnhofgi)';
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Raskanir i taugakerfi (svo sem vodvaskjalfti og hreyfiglop)';
Raskanir i meltingarvegi (svo sem uppkdost og nidurgangur)'.

! Sérstaklega hja ungum kottum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid mé nota 4 medgongu og medan 4 mjokurgjof stendur.

Frj6semi:
Dyralyfid ma gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun dyralyfsins med selamectini polist vel. Engar milliverkanir komu fram pegar radlagdur
skammtur af makrésyklisku laktonselamectini var gefinn medan 4 medferd med radlogdum skammti af
dyralyfinu st6d.

bratt fyrir ad ekki sé malt med pvi poldist samhlida notkun dyralyfsins og dropalyfs sem innihélt
moxidectin og imidacloprio i radlogdum skommtum eftir staka lyfjagjof vel 1 einni rannsokn 4

10 kettlingum.

Oryggi og verkun samhlida notkunar hafa ekki verid konnud i vettvangsrannséknum. Par sem engar
frekari rannsoknir liggja fyrir skal gaeta vartidar pegar dyralyfid er notad samhlida 60rum
makroésykliskum laktonum. Ennfremur hafa engar slikar rannsoknir verid gerdar a exlunardyrum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Radlagdur lagmarksskammtur: 2 mg af milbemysinoximi og 5 mg af praziquanteli 4 hvert kg eru gefin til
inntoku 1 einum skammti.

Dyralyfid a a0 gefa med eda eftir mat. Pad tryggir bestu vornina gegn hjartaormasykingum.

Med hliosjon af likamspyngd kattarins og styrkleika peirra tafla sem eru tilteekar eru deemi um videigandi
skdmmtun eftirfarandi:

byngd 12 mg/30 mg tafla

(kg)
>3-6 (GD) 1 tafla



> 6-12 C_ OC ) 2toflur

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

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedfero og méteitur par sem pad a vio)

[ tilfellum ofskommtunar vard vart vid slefmyndun auk einkenna sem komu fram vid radlagda skammta
(sja kafla 3.6). bessi einkenni hverfa yfirleitt af sjalfu sér 4 einum degi.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12  Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QP54ABS51
4.2 Lyfhrif

Milbemysinoxim tilheyrir flokki makréosykliskra laktona sem hafa verid einangradir frd gerjun
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Pad er virkt gegn mitlum, pradormalirfum og
fullordnum pradormum og jafnframt gegn lirfum Dirofilaria immitis.

Virkni milbemysins tengist verkun pess a taugabodefni hja hryggleysingjum: Likt og avermektin og
onnur milbemysin eykur milbemysinoxim gegndrapi um himnu hja pradormum og skordyrum til
kloéridjona i gegnum voroud glatamat-kloriojonagong (sem tengjast GABA og glysinvidtokum hja
hryggdyrum). betta leidir til ofurskautunar 4 tauga- og védvahimnu, linkulémunar og dauda
snikjudyranna.

Praziquantel er akylerud pyrazind-isokinélinafleida. Praziquantel er virkt gegn bandormum og 6gdum.
Pad breytir gegndreepi kalsiums (innfleedi Ca2”) i himnum snikjudyra sem veldur 6jafnvaegi i
uppbyggingu himnanna og leidir svo til afskautunar peirra og nanast tafarlauss samdrattar i voovakerfi
(kalkkirtlakrampi), hradrar frymisbolumyndunar 4 samfrumungshulu (e. syncytial tegument) og i kjolfarid
til sundrunar 4 hulu (bélgnunar, e. blebbing). Ad lokum leidir petta til pess ad audveldara er ad losna vid
snikjudyrid Gr meltingarveginum eda til dauda snikjudyrsins.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntdku naest hamarkspéttni praziquantels i plasma (Cmax 1,08 pg/ml) innan 2 klst. eftir inntdku.
Helmingunartimi brotthvarfs er um pad bil 2 klst.



Eftir inntéku naest hamarkspéttni milbemysinoxims i plasma (Cpax 1,48 pg/ml) innan 3 klst.
Helmingunartimi brotthvarfs er um pad bil 22 klst. (= 10 klst.).
5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 30 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.
54 Gero og samsetning innri umbuda

PVC/PE/PVDC - alpynnur sem innihalda 1, 2 eda 4 toflur.
Askja meo 1 pynnu sem inniheldur 1 t6flu.

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 2 téflur.

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 4 téflur.

Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 1 t6flu.

Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 2 t6flur.

Askja meod 10 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.

Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 1 t6flu.

Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 2 t6flur.

Askja meo 25 pynnum sem hver inniheldur 4 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda laki par sem milbemysinoxim kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Alfasan Nederland B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER



1S/2/22/006/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

21/06/2022

9. DAGSETNING SIDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYHFS

09/2025

10 FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er ekki avisunarskylt

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



