BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Alpramil Vet 4 mg/10 mg filmdragerade tabletter for katter som véger minst 0,5 kg
Alpramil Vet 12 mg/30 mg filmdragerade tabletter for katter som vager minst 3 kg
Alpramil Vet 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katter som véager minst 4 kg
2. Sammansattning

Varje 4 mg/10 mg tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 4,0 mg
Prazikvantel 10,0 mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0,186 mg
Kinolingult (E104) 0,023 mg
Para-orange (E110) 0,004 mg

Rund och konvex gul filmdragerad tablett med en brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas upp i halvor.

Varje 12 mg/30 mg tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 12,0 mg
Prazikvantel 30,0 mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0,456 mg
Gul jarnoxid (E172) 0,157 mg
Raod jarnoxid (E172) 0,024 mg

Avlang och konvex orange filmdragerad tablett.

Varje 16 mg/40 mg tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 16,0 mg
Prazikvantel 40,0 mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0,711 mg
R&d jarnoxid (E172) 0,069 mg
Svart jarnoxid (E172) 0,069 mg

Avlang och konvex lila-brun filmdragerad tablett.



3. Djurslag

4 mg/10 mg tablett: Katter som véger minst 0,5 kg.
12 mg/30 mg tablett: Katter som véager minst 3 kg.
16 mg/40 mg tablett: Katter som véager minst 4 kg.
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4.  Anvandningsomraden

Behandling av blandinfektioner med larvstadier och fullvuxna stadier av bandmaskar och rundmaskar
av foljande arter:

— Bandmaskar:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

— Rundmaskar:
Hakmask (Ancylostoma tubaeforme)
Spolmask (Toxocara cati)

Forebyggande av hjartmasksjukdom (Dirofilaria immitis) om samtidig behandling mot bandmaskar &r
befogad.

5. Kontraindikationer

4 mg/10 mg tablett: Anvénd inte till katter som &r yngre &n 6 veckor och/eller som vager mindre &n 0,5
kg.

12 mg/30 mg tablett: Anvand inte till katter som véger mindre &n 3 kg.

16 mg/40 mg tablett: Anvand inte till katter som véager mindre an 4 kg.

Anvand inte i fall av dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

For att utveckla ett effektivt maskbekampningsprogram bér man ta hansyn till lokal férekomst av
mask och Kkattens risk for att utsattas for smitta. Det rekommenderas att soka professionell radgivning.
Det rekommenderas att alla djur som lever i samma hushall behandlas samtidigt.

Nér infektion med bandmasken D. caninum har bekraftats bor samtidig behandling mot mellanvérdar,
sasom loppor och 16ss, diskuteras med en veterinar for att forhindra aterinfektion.

Parasitresistens mot nagon sarskild klass av maskmedel kan utvecklas efter frekvent, upprepad
anvandning av ett maskmedel av denna klass. Onédig anvéndning av antiparasitmedel eller
anvandning som avviker fran anvisningarna kan 6ka resistenstrycket och leda till minskad effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Inga studier har utforts pa svart forsvagade katter eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte for sadana djur eller endast enligt en
nytta/riskbedémning av ansvarig veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Detta lakemedel kan vara skadligt vid fortaring, sarskilt for barn.

Undvik oavsiktlig fortaring.

Oanvénda tablettdelar av 4 mg/10 mg tabletter ska kasseras eller placeras i den éppna blistern, foras
tillbaka i ytterférpackningen och anvéndas vid nasta administrering. Det veterinarmedicinska
lakemedlet ska forvaras pa en saker plats.

Uppsok genast lakare vid oavsiktligt intag och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Andra férsiktighetsatgarder:

Révens dvargbandmask (Echinococcus multilocularis) utgor en risk for manniska. Eftersom ravens
dvargbandmask ar anmalningspliktig sjukdom som ska anmaélas till VVarldsorganisationen for djurhélsa
(WOAH) maste sarskilda riktlinjer for behandling och uppféljning féljas och sakerhetsatgarder for
manniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dévriga interaktioner:

Samtidig anvandning av detta lakemedel och selamectin tolereras vil. Inga interaktioner observerades
nér den rekommenderade dosen av makrocyklisk laktonselamectin administrerades under behandling
med det veterindrmedicinska Idkemedlet vid den rekommenderade dosen.

Samtidig anvandning av detta ldkemedel och en 16sning innehallande moxidektin och imidakloprid
tolererades vél i en laboratoriestudie pa 10 kattungar efter en applicering av den rekommenderade
dosen, men samtidigt bruk rekommenderas inte. Sékerhet och effekt av samtidig anvéndning har inte
undersokts i faltstudier. | avsaknad av ytterligare studier bor forsiktighet iakttas vid samtidig
anvandning av detta lakemedel med andra makrocykliska laktoner. Inga sadana studier har heller
utforts pa fortplantande djur.

Overdosering:
Dreglande observerades vid 6verdosering, forutom symtom som observerats vid rekommenderad dos

(se Biverkningar). Detta symtom forsvinner vanligtvis av sig sjalv inom en dag.

7. Biverkningar

Katter: _.
Mycket séllsynta Overkéanslighetsreaktionert
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Systemiska storningar (t,ex, slohet)!
djur, enstaka rapporterade handelser | Neurologiska stérningar (t.ex. muskelskakningar och ataxi
inkluderade): (koordinationssvarigheter))!
Matsmaéltningsstoérningar (t.ex. krakningar och diarré)?

1 Sérskilt hos unga katter.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godké&nnande for forséaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

Ges via munnen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som méjligt.

Minsta rekommenderade dos: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg ges via munnen
som en engangsdos.

Doseringsexempel foljer nedan beroende pa kattens kroppsvikt och tillgangen pa tablettstorlekar:

4 mg/10 mg tablett:

Vikt 4 mg/10 mg tablett
(kg)

0,5-1 G Y tablett
over 1-2 O 1 tablett
over 2-3 O G 1 % tabletter

over 3-4 O O 2 tabletter

12 mg/30 mg tablett:

Vikt 12 mg/30 mg tablett
(kg)
over 3-6 D 1 tablett

over6-12 (C_ DC )  2tabletter

16 mg/40 mg tablett:

Vikt 16 mg/40 mg tablett
(kg)
over4-8 @D 1 tablett

over 8-16 EDEND 2 tabletter

9. Rad om korrekt administrering

Lékemedlet ska ges med eller efter mat. Detta sakerstéller optimalt skydd mot hjartmasksjukdom.

Det veterinarmedicinska lakemedlet kan inga i ett program for forebyggande av hjartmasksjukdom om
samtidig behandling mot bandmaskar &r indicerad. Detta lakemedel ger ett férebyggande skydd mot
hjartmask i en manad. For regelbundet forebyggande av hjartmasksjukdom rekommenderas
anvéndning av en monosubstans.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller pa blistret efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.



4 mg/10 mg tablett: Hallbarhet for delade tabletter efter forsta 6ppnandet av den inre forpackningen: 7
dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Alpramil Vet 4 mg/10 mg: 61755
Alpramil Vet 12 mg/30 mg: 61756
Alpramil Vet 16 mg/ 40 mg: 61757

PVC/PE/PVDC/aluminiumblister innehallande 1, 2 eller 4 tabletter.

Receptfria forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister innehallande 1 tablett.
Kartong med 1 blister innehallande 2 tabletter.
Kartong med 1 blister innehallande 4 tabletter.

Receptbelagda forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 blister som vardera innehaller 1 tablett.
Kartong med 10 blister som vardera innehaller 2 tabletter.
Kartong med 10 blister som vardera innehaller 4 tabletter.
Kartong med 25 blister som vardera innehaller 1 tablett.
Kartong med 25 blister som vardera innehaller 2 tabletter.
Kartong med 25 blister som vardera innehaller 4 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-04-28

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna




Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

17.  Ovrig information



