FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Alpramil Vet 4 mg/10 mg filmuhudadar toflur handa kottum sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg
Alpramil Vet 12 mg/30 mg filmuhudadar t6flur handa kéttum sem vega ad minnsta kosti 3 kg
Alpramil Vet 16 mg/40 mg filmuhudadar t6flur handa kdttum sem vega ad minnsta kosti 4 kg

2. Innihaldslysing

Hver 4 mg/10 mg tafla inniheldur:

Virk efni:

Milbemysinoxim 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg
Hjalparefni:

Titantvioxid (E171) 0,186 mg
Kinoélingult (E104) 0,023 mg

Appelsinugult litarefni FCF (E110) 0,004 mg

Kringlott og kapt gul filmuhudud tafla med deiliskoru & annarri hlidinni.
To6flunum ma skipta 1 tvennt.

Hver 12 mg/30 mg tafla inniheldur:

Virk efni:

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

Titantvioxio (E171) 0,456 mg
Jarnoxiodgult (E172) 0,157 mg
Jarnoxidrautt (E172) 0,024 mg

f16ng, kapt appelsinugul filmuhGdud tafla.

Hver 16 mg/40 mg tafla inniheldur:

Virk efni:

Milbemysinoxim 16,0 mg
Praziquantel 40,0 mg
Hjalparefni:

Titantvioxio (E171) 0,711 mg
Jarnoxidrautt (E172) 0,069 mg
Jarnoxidsvart (E172) 0,069 mg

f16ng, kapt fjolubran filmuh(dud tafla.



3. Markdyrategundir

4 mg/10 mg tafla: Kettir sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg.
12 mg/30 mg tablet: Kettir sem vega ad minnsta kosti 3 kg.

16 mg/40 mg tablet: Kettir sem vega ad minnsta kosti 4 kg

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid blondudum sykingum af voldum 6proskadra og fullordinna bandorma og pradorma af
eftirfarandi tegundum:

- Bandormar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- brddormar:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartaormasykingu (Dirofilaria immitis) ef samhlida medferd gegn
bandormum er r4016g0.

5. Frabendingar

4 mg/10 mg tafla: Notio ekki handa kdttum yngri en 6 vikna og/eda sem vega minna en 0,5 kg.
12 mg/30 mg tafla: Notid ekki handa kéttum sem vega minna en 3 kg.

16 mg/40 mg tafla: Notid ekki handa kéttum sem vega minna en 4 kg.

Notid ekki ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnaoaroro

Sérstok varnadarord:

Til ad unnt sé ad proa skilvirka aaetlun gegn ormasykingum skal taka tillit til stadbundinna
faraldsfreedilegra upplysinga asamt haettu 4 Utsetningu kattarins fyrir sykingu, og radlagt er a0 leita rada
hja sérfredingum.

Réolagt er ad medhondla 611 dyr & sama heimili samhlida.

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

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:




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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Komid i veg fyrir inntéku fyrir slysni.

Farga skal 6notudum hlutum 4 mg/10 mg tafla eda setja pa aftur i opna pynnuna og i ytri umbudirnar og
nota vid nastu lyfjagjof. Geyma skal dyralyfid a 6ruggum stad.

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

bvoid hendur eftir notkun.

Adrar vartidarreglur:

Sullaveiki er hattuleg fyrir menn. bar sem sullaveiki er tilkynningarskyldur sjatkdomur hja
Alpjodadyraheilbrigdisstofnuninni (WOAH) parf ad fa sérteekar leidbeiningar um medferd, eftirfylgni og
Oryggi einstaklinga fra vidkomandi yfirvoldum.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og medan a mjokurgjof stendur.

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

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

bratt fyrir ad ekki sé melt 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 kénnud i vettvangsrannsoknum. bar sem engar
frekari rannsoknir liggja fyrir skal gaeta vartidar pegar dyralyfid er notad samhlida 60rum
makrosykliskum laktonum. Ennfremur hafa engar slikar rannsoknir verid gerdar 4 exlunardyrum.

Ofskémmtun:
I tilfellum ofskdmmtunar vard vart vid slefmyndun auk einkenna sem komu fram vid radlagda skammta
(sja aukaverkanir). bessi einkenni hverfa yfirleitt af sjalfu sér 4 einum degi.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Koma 6rsjaldan fyrir Ofnemisvidbrogd';
<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Altzk 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)'.

I Sérstaklega hja ungum kottum.



Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi
sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

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

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

4 mg/10 mg tafla:
byngd 4 mg/10 mg tafla
(kg)
0,5-1 G 15 tafla
>1-2 O 1 tafla

>2-3 O G 1Y% tafla
>34 O O 2 toflur

12 mg/30 mg tafla:
byngd 12 mg/30 mg tafla

(kg)
>3-6 D 1 tafla
> 6-12 C_ OC ) 2toflur

16 mg/40 mg tafla:
byngd 16 mg/40 mg tafla

(kg)
>4-8 & 1 tafla
>8-16 @O 2 oflur

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Dyralyfid 4 ad gefa med eda eftir mat. bad tryggir bestu vornina gegn hjartaormasykingum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dyralyfid ma setja inn i fyrirbyggingaraaetlun gegn hjartaormasykingu ef samhlida medferd gegn
bandormum er radl6go. Dyralyfid virkar sem fyrirbyggjandi gegn hjartaormasykingu i einn manud. Melt
er me0d notkun einlyfja medferdar til reglulegrar fyrirbyggingar gegn hjartaormasykingu.

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

4 mg/10 mg tafla: Geymslupol to6fluhluta eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga dyralyfjum sem haett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er ekki avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Alpramil Vet 4 mg/ 10 mg: 1S/2/22/006/01
Alpramil Vet 12 mg/ 16 mg:  1S/2/22/006/02
Alpramil Vet 16 mg/ 30 mg:  1S/2/22/006/03

PVC/PE/PVDC - 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 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 meo 25 pynnum sem hver inniheldur 2 t6flur.
Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgiseoilsins
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

fsland

Simi: 544 2240
dyraheilsa@dyraheilsa.is

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

17. Adrar upplysingar


mailto:dyraheilsa@dyraheilsa.is

