FYLGISEDILL:
Alpramil Vet 5 mg/50 mg téflur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg
Alpramil Vet 12,5 mg/125 mg t6flur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 5 kg
Alpramil Vet 20 mg/200 mg t6flur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 8 kg

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Alpramil Vet 5 mg/50 mg toflur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg
Alpramil Vet 12,5 mg/125 mg t6flur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 5 kg
Alpramil Vet 20 mg/200 mg toflur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 8 kg
milbemysinoxim / praziquantel

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 5 mg/50 mg tafla inniheldur:

Virk efni:
Milbemysinoxim 5,0 mg
Praziquantel 50,0 mg

Ljosbran kringlétt og kdpt 11 mm tafla med brinum blettum og krosslinu & annarri hlidinni. Toflunum
ma skipta i helminga og fjéréunga.

Hver 12,5 mg/125 mg tafla inniheldur:

Virk efni:
Milbemysinoxim 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Ljoésbran kringlétt og kapt 15 mm tafla med branum blettum.
Hver 20 mg/200 mg tafla inniheldur:
Virk efni:

Milbemysinoxim 20,0 mg
Praziquantel 200,0 mg



Ljosbran kringlétt og kdpt 18 mm tafla med brdnum blettum.

4. ABENDING(AR)

Medferd vid blondudum sykingum af véldum fullordinna bandorma og pradorma af eftirfarandi
tegundum sem eru neemir fyrir praziquanteli og milbemysinoximi:

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

- bradormar:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (til ad draga ar sykingu)

Angiostrongylus vasorum (til ad draga Ur sykingu af véldum 6proskadra fullordinna (L5) og
fullordinna snikjudyra; sja sérstakar medferdaraatlanir og aaetlanir til ad koma i veg fyrir sjukdéma i
»Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof)

Thelazia callipaeda (sja sérstaka medferdaraetlun undir ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof)

Lyfid mé einnig nota til ad koma i veg fyrir hjartaormasykingu (Dirofilaria immitis) ef dbending er
fyrir samhlida medferd gegn bandormum.

5, FRABENDINGAR

5 mg/50 mg tafla: Notid ekki handa hundum sem vega minna en 0,5 kg.

12,5 mg/125 mg tafla: Notid ekki handa hundum sem vega minna en 5 kg.

20 mg/200 mg tafla: Notid ekki handa hundum sem vega minna en 8 kg.

Ekki méa nota lyfio ef um er ad raeeda ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
Sja einnig kafla um Sérstok varnadarord (sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum).

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan hafa ofnaemisvidbrogd, alteek einkenni (svo sem svefnhofgi), einkenni fra taugakerfi (svo
sem voovaskjalfti og hreyfiglop) og/eda einkenni fra meltingarvegi (svo sem uppkdst, nidurgangur,
lystarleysi og slefmyndun) komid fram hj& hundum eftir samhlida gj6f milbemysinoxims og
praziquantels.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

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

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

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

- Mjbg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is
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7. DYRATEGUND(IR)

5 mg/50 mg tafla: Hundar sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg
12,5 mg/125 mg tafla: Hundar sem vega ad minnsta kosti 5 kg
20 mg/200 mg tafla: Hundar sem vega ad minnsta kosti 8 kg

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Rédlagour lagmarksskammtur: 0,5 mg af milbemysinoximi og 5 mg af praziquantel & hvert kg er gefid
einu sinni til inntoku.

Lyfid & ad gefa med eda eftir mat.

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

5 mg/50 mg tafla:
Pyngd 5 mg/50 mg tafla
(ka)
0,5-2,5 /4 Y, tafla
>2,5-5 q Y tafla
>5-10 - 1 tafla
>10-15 Pq 1% tafla
12,5 mg/125 mg tafla:
Pyngd 12,5 mg/125 mg tafla
(kg)
>5-25 O 1 tafla
> 25-50 (OO 2tsflur
20 mg/200 mg tafla:
Pyngd 20 mg/200 mg tafla
(kg)
>8-40 O 1 tafla

> 40-80 (OO 2toflur

I tilvikum par sem fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormasykingu er gefin og samhlida medferd gegn
bandormasykingu er naudsynleg, getur lyfid komid i stad eingildra lyfja til fyrirbyggjandi medferdar
gegn hjartaormasykingu.

Til medferdar & sykingum af voldum Angiostrongylus vasorum skal gefa milbemysinoxim fjérum
sinnum med einnar viku millibili. Pegar samhlida medferd gegn bandormum er rddlégd er meelt med
ad gefa einn skammt af lyfinu og halda &fram med eingilda lyfinu sem inniheldur milbemysinoxim eitt
Sér i paer prjar vikur sem eftir eru.

A landlegum svaedum kemur gjof lyfsins & fjdgurra vikna fresti i veg fyrir &daprengsli med pvi ad
draga ur fjolda 6proskadra fullordinna (L5) og fullordinna snikjudyra pegar samhlida medferd gegn
bandormum er radloga.



Til medferdar gegn Thelazia callipaeda skal gefa milbemysinoxim i tveimur medferdarskémmtum
med sjo daga millibili. Ef samhlida medferd gegn bandormum er radlogad getur lyfid komid i stad
eingilds lyfs sem inniheldur milbemysinoxim eitt sér.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

5 mg/50 mg téflunum ma skipta i helminga og fjérounga til ad tryggja ndkveema skommtun. Setjid
tofluna & flatt yfirbord og 14tid deiliskoruna visa upp & vid og kaptu (kringl6ttu) hlidina nidur.
Helmingar: Drystia nidur med pumalfingrum & badar hlidar toflunnar:

L © (D

|'~

Fjoréungar brystla nidur med pumalfingri & midju toflunnar:
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli liggja fyrir um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

5 mg/50 mg tafla: Geymslupol téfluhluta eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Notkun lyfsins skal koma i kjolfar videigandi greiningaradferda blandadra sykinga af voldum
bandorma og pradorma par sem saga og einkenni dyrs (t.d. aldur, heilsufar), umhverfi (t.d. hundar sem
hafdir eru i barum, veidihundar), feeda (t.d. adgangur ad hrau kjoti), stadsetning og ferdaldg eru hofd i
huga. Dyralaknirinn sem ber abyrgd & gjof lyfsins skal meta notkun pess hja hundum sem eiga heettu &
bléndudum endursykingum eda ef um sérstaka aheettu er ad reeda (t.d. haetta & ad smit berist milli
manna og dyra).

Til ad unnt sé ad proa skilvirka &atlun gegn ormasykingum skal taka tillit til stadbundinna
faraldsfraedilegra upplysinga dsamt hattu a Gtsetningu hundsins fyrir sykingu, og radlagt er ad leita
rda hja sérfreedingum.

Radlagt er ad medhondla 61l dyr sem bda i sama hdsi samtimis.

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

Onami snikjudyra vid akvednum flokki ormalyfja getur komid fram eftir tida, endurtekna notkun
ormalyfja i peim flokki. Onaudsynleg notkun sniklalyfja eda notkun sem ekki er i samrami vid
leidbeiningar getur aukid valprysting 6namis og leitt til minnkadrar verkunar. I édrum l6ndum




(Bandarikjunum) hefur verid tilkynnt um 6nami Dipylidium caninum gegn praziquanteli og einnig um
tilfelli fjollyfja dneemis Ancylostoma caninum gegn milbemysinoximi.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hj dyrum:

Rannsdknir med milbemysinoximi benda til pess ad 6ryggismork hja MDR1-stokkbreyttum (-/-)
hundum af Collie-tegund eda skyldum tegundum séu laegri en almennt gerist. Hja pessum hundum
skal virda radlagdan skammt ndkveemlega. Ekki hefur verid synt fram & ad ungir hvolpar af pessum
tegundum poli lyfid. Klinisk einkenni hja pessum hundum eru svipud og hja hundum almennt (sja
aukaverkanir).

Medferd hunda med mikid magn pradormalirfa i bl6dréas getur stundum leitt til ofneemisvidbragda, svo
sem folrar slimhadar, uppkasta, skjalfta, 6ndunarerfidleika eda 6hoflegrar slefmyndunar. bessar
aukaverkanir tengjast losun préteina Ur daudum eda deyjandi lirfum pradormsins og eru ekki beinar
eiturverkanir lyfsins. bvi er ekki melt med notkun lyfsins hja hundum sem eru med pradormasykingu.

A ahattusvaedum hjartaorma, eda ef vitad er ad hundur hefur farid til og fra ahaettusvaedum hjartaorma
skal leita rdda hjé dyraleekni til ad Gtiloka alla samhlida sykingu med Dirofilaria immitis 4dur en
dyralyfid er notad. Ef nidurstadan er jakvaed er meelt med gjof ormadrepandi lyfs (e. adulticidal
therapy) adur en dyralyfid er gefid.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & alvarlega veikburda hundum eda hundum med alvarlega skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Ekki er malt med notkun lyfsins hja slikum dyrum, eda ef slikt telst
naudsynlegt, pa eingdngu samkveemt mati dyraleeknis & avinningi/ahaettu.

Hja hundum yngri en 4 vikna eru bandormasykingar sjaldgeefar. pvi er ekki vist ad naudsynlegt sé ad
medhondla dyr yngri en 4 vikna med samsettu lyfi.

par sem toflurnar eru bragdgodar skal geyma paer a 6ruggum stad par sem dyrin na ekki til.

Sérstakar varudareglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

Fordist inntdku fyrir slysni.

Farga skal 6notudum hlutum 5 mg/50 mg taflna eda setja pa aftur i opna pynnuna og i ytri umbudirnar
0g nota vid neastu lyfjagjof. Geyma skal lyfid & 6ruggum stad.

Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins medferdis.

Pvoid hendur eftir notkun.

Adrar varudarradstafanir:

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

Medganga 0og mjolkurgjof:
Lyfid méa nota hja hundum & a&xlunartima, par med talid hj& hvolpafullum og mjélkandi tikum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Sambhlida notkun lyfsins med selamectini polist vel. Engar milliverkanir komu fram pegar radlagour
skammtur af makrdsyklysku laktonselamectini var gefinn medan & medferd med radlogdum skammti
af lyfinu st6d. Par sem engar frekari rannsoknir liggja fyrir skal geeta vartdar pegar lyfid er notad
samhlida 6drum makrosykliskum laktonum. Engar slikar rannsoknir hafa verid gerdar &
&xlunardyrum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Ekki hafa komid fram nein 6nnur einkenni en pau sem fram komu vid radlagoa skammta (sja
aukaverkanir).




13. S,ERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Lyfid ma ekki
komast i vatnsfarvegi par sem pad getur verid heettulegt fiski og 66rum vatnalifverum.

Leitid rada hja dyralekni eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

Juni 2022.

15. APRAR UPPLYSINGAR
OPAV/al/PVC-alpynnur 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 inniheldur hver 1 t6flu.
Askja med 10 pynnum sem inniheldur hver 2 t6flur.
Askja med 10 pynnum sem inniheldur hver 4 t6flur.
Askja med 25 pynnum sem inniheldur hver 1 t6flu.
Askja med 25 pynnum sem inniheldur hver 2 t6flur.
Askja med 25 pynnum sem inniheldur hver 4 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



