VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Alpramil Vet 5 mg/50 mg toflur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Milbemysinoxim 5,0 mg
Praziquantel 50,0 mg
Hjalparefni:

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla
Ljésbran kringlétt og kipt 11 mm tafla med branum blettum og krosslinu & annarri hlidinni.
Toflunum mé skipta i helminga og fjérdunga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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.

- brédormar:

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 aatlanir til ad koma i veg fyrir sjakdoéma i
kafla 4.9 ,,Skammtar og ikomuleid®)

Thelazia callipaeda (sja sérstaka medferdardetlun i kafla 4.9 ,,Skammtar og ikomuleid*)

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



4.3 Frabendingar

Notid ekki handa hundum sem vega minna en 0,5 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa pekkt ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
Sja einnig kafla 4.5 ,,Sérstakar varudarreglur vid notkun®.

4.4 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 kjoéti), stadsetning og ferdaldg eru hofd i
huga. Dyralaeknirinn sem ber abyrgd & gjof lyfsins skal meta notkun pess hja hundum sem eiga hattu &
bléndudum endursykingum eda ef um sérstaka ahaettu er ad raeda (t.d. haetta & ad smit berist milli
manna og dyra).

Til ad unnt sé ad prda skilvirka datlun gegn ormasykingum skal taka tillit til stadbundinna
faraldsfraedilegra upplysinga asamt haettu & dtsetningu hundsins fyrir sykingu, og radlagt er ad leita
rada hja sérfreedingum.

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 samraemi vid leidbeiningar getur aukid valprysting 6naemis og leitt til minnkadrar verkunar.
6drum 16ndum (Bandarikjunum) hefur verid tilkynnt um 6nemi Dipylidium caninum gegn
praziquanteli og einnig um tilfelli fjollyfja 6naemis Ancylostoma caninum gegn milbemysinoximi.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Rannsoknir med milbemysinoximi benda til pess ad 6ryggismork hja MDR1-stokkbreyttum (-/-)
hundum af Collie-tegund eda skyldum tegundum séu leegri en almennt gerist. Hja pessum hundum
skal fylgja radlogdum skammti nakveemlega. Ekki hefur verid synt fram & ad ungir hvolpar af pessum
tegundum poli lyfid. Klinisk einkenni hja pessum hundum eru svipud og hja almennum hundum (sja
kafla 4.6 ,,Aukaverkanir (ti0ni og alvarleiki)).

Medferd hunda med mikid magn pradormalirfa i bl6dras getur stundum leitt til ofneemisvidbragda, svo
sem folrar slimhudar, uppkasta, skjalfta, ndunarerfidleika eda 6hoflegrar slefmyndunar. pessar
aukaverkanir tengjast losun préteina ur daudum eda deyjandi lirfum pradormsins og eru ekki beinar
eiturverkanir lyfsins. bvi er ekki malt med notkun lyfsins hja hundum sem eru med pradormasykingu.

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

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

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

par sem toflurnar eru bragdgodar skal geyma paer & 6ruggum stad par sem dyrin na ekki til.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

petta dyralyf getur verid skadlegt vid inntoku, sérstaklega fyrir bérn.
Komid i veg fyrir inntdku fyrir slysni.




Farga skal 6notudum hlutum tafla eda setja pa aftur i opna pynnuna og i ytri umbuadirnar og nota vid
neestu lyfjagjof. Geyma skal lyfid & éruggum stad.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Adrar varudarrédstafanir

Sullaveiki er hattuleg fyrir menn. par sem sullaveiki er tilkynningarskyldur sjukdémur hja
Alpjéoadyraheilbrigdisstofnuninni (OIE) parf ad fa sérteekar leidbeiningar um medferd, eftirfylgni og
oryggi einstaklinga fra vidkomandi yfirvoldum.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan hafa ofnemisvidbrogd, altek einkenni (svo sem svefnhofgi), einkenni fra taugakerfi (svo
sem voovaskjalfti og hreyfiglop) og/eda einkenni fra meltingarvegi (svo sem uppkost, nidurgangur,
lystarleysi og slefmyndun) komid fram hja hundum eftir samhlida gjof milbemysinoxims og
praziquantels.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

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

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

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp
Lyfid ma nota hja hundum & exlunartima, par med talid hja hvolpafullum og mjolkandi tikum.
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun lyfsins med selamectini polist vel. Engar milliverkanir komu fram pegar radlagdur
skammtur af makrdsyklisku lakténselamectini var gefinn medan a medferd med radldgoum skammti
af lyfinu st6d. bar sem engar frekari rannséknir liggja fyrir skal geeta varadar pegar lyfid er notad
samhlida 6drum makrésykliskum laktonum. Ennfremur hafa engar slikar rannsoknir verid geroar &
a@xlunardyrum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

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

Lyfid & ad gefa med eda eftir mat.

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

Pyngd 5 mg/50 mg tafla
(kg)

0,5-2,5 4 Y, tafla
>2,55 6 Y tafla
>5-10 & 1 tafla
>10-15 P q 1% tafla



5 mg/50 mg téflunum ma skipta i helminga og fjordunga til ad tryggja ndkveema skommtun. Setjid
tofluna a flatt yfirbord og latid deiliskoruna visa upp a vid og kuptu (kringléttu) hlidina nidur.
Helmingar: prystid nidur med pumalfingrum & badar hlidar téflunnar:
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Fjérdungar: brystid niour med pumalfingri & midju téflunnar:
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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 medferoar & sykingum af véldum Angiostrongylus vasorum skal gefa milbemysinoxim fjérum
sinnum med einnar viku millibili. begar samhlida medferd gegn bandormum er radlogo er melt med
ad gefa einn skammt af lyfinu og halda &fram med eingilda lyfinu sem inniheldur milbemysinoxim eitt
Sér i peer prjar vikur sem eftir eru.

A landlzzgum svaedum kemur gjof lyfsins & fjogurra 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 medferdarskdmmtum
med sjo daga millibili. Ef dbending er fyrir samhlida medferd gegn bandormum getur lyfid komid i
stad eingilds lyfs sem inniheldur milbemysinoxim eitt sér.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef pérf krefur

Ekki hafa komid fram nein 6nnur einkenni en pau sem fram komu vid radlagda skammta (sja
kafla 4.6).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

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

5.1 Lyfhrif

Milbemysinoxim tilheyrir flokki makrosykliskra laktona 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 hja hryggleysingjum: Likt og avermektin og
onnur milbemysin eykur milbemysinoxim gegndraepi um himnu hja pradormum og skordyrum til
kléridjona i gegnum voroud glutamat-kloridjonagong (sem tengjast GABAA og glysinvidtokum hja



hryggdyrum). betta leidir til ofurskautunar & tauga- og védvahimnu, linkulémunar og dauda
snikjudyranna.

Praziquantel er akylerud pyraziné-isokindlinafleida. Praziquantel er virkt gegn bandormum og 6géum.
Pad breytir gegndraepi kalsiums (innfledi Ca2*) i himnum snikjudyra sem veldur 6jafnveegi i
uppbyggingu himnanna og leidir svo til afskautunar peirra og nanast tafarlauss samdrattar i védvakerfi
(kalkkirtlakrampi), hradrar frymisbélumyndunar & samfrumungshulu (e. syncytial tequment) 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 inntéku praziquantels hja hundum, med litlu fedumagni, nast hdmarkspéttni upprunalega lyfsins
i sermi hratt (Tmax u.p.b. 0,5-2 klst.) og leekkar svo hratt (ti, u.p.b. 1,7 klst.); umtalsverd umbrot eiga
sér stad vio fyrstu umferd i lifur, &samt mjog hrédum og nanast fullum umbrotum i lifur sem leida
adallega af sér monohydroxyleradar afleidur (en einnig nokkrar di- og tri-hydroxyleradar) afleidur,

80%. Utskilnadur er hradur og algjér (um 90% & 2 dogum); helsta brotthvarfsleid er um nyru.
Eftir inntéku milbemysinoxims hja hundum, med litlu magni fedu, kemur hamarkspéttni i plasma

fram eftir um 1-3 klst. og leekkar med helmingunartimanum 1-3 dagar fyrir dumbrotid
milbemysinoxim. Adgengi er um 80%.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Povidon

Orkristallagur sellulési
Natriumkroskarmell6si

Laktosaeinhydrat

Vatnsfri Kisilkvoda

Magnesiumsterat

Kjuklingabragdefni

Ger (purrkad)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudir
Geymslupol tofluhluta eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
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 hver inniheldur 1 toflu.
Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 2 t6flur.
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 t6flur.
Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/22/005/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21. juni 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. juni 2022.



