PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 16 mg/40 mg filmdragerade tabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:

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

Kvalitativ sammansattning av hjalpAmnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om informationen

behdvs for korrekt administrering
lakemedlet

av

Karna:

Cellulosa mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Kiseldioxid hydrofob kolloidal

Dragering:

Smak av lever fran fjaderfa

Hypromellos

Cellulosa mikrokristallin

Makrogolstearat

Allurarott AC (E129)

0,1 mg

Titandioxid (E171)

0,5 mg

Filmdragerad tablett.

Ovala, roda till rosa tabletter med skara pa bada sidor.

Tabletten kan delas i halvor.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt (som véger minst 2 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter med, eller med risk for, blandinfektioner av cestoder, nematoder och/eller hjartmask.
Lakemedlet &r endast indicerat nar anvandning mot cestoder och nematoder kravs samtidigt.

Cestoder

Behandling mot bandmaskar:
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.




Gastrointestinala nematoder
Behandling mot:

Hakmask: Ancylostoma tubaeforme,
Spolmask: Toxocara cati.

Tropisk hjartmask

Forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis) om samtidig behandling mot cestoder &r
indicerad.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till katter som vager mindre &n 2 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Séarskilda varningar

Onddig anvandning av antiparasitdra lakemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan oka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvanda
lakemedlet bor baseras pa bekraftelse av parasitarten och -bérdan, eller risken for infektion baserat pa
dess epidemiologiska egenskaper, for varje djur.

I avsaknad av risk for samtidig infektion bor ett Iakemedel med smalt spektrum anvéndas.

Majligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med nematoder och/eller
cestoder bor dvervagas, och dessa bor vid behov behandlas med ett Iampligt lakemedel.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av anthelmintika till foljd av frekvent, upprepad
anvéandning av ett anthelmintikum ur den gruppen.

I Europa har resistens hos Dypilidium caninum mot prazikvantel och ett importerat fall av resistens av
Dirofilaria immitis mot milbemycinoxim, en makrocyklisk lakton, rapporterats.Vid anvandning av
detta lakemedel bor hansyn tas till lokal information om kénslighet hos malparasiterna, om sadan finns
tillgénglig.

Det rekommenderas att ytterligare undersoka fall av misstankt resistens genom att anvanda en lamplig
diagnostisk metod.

Bekraftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller till de
behériga myndigheterna.

Nar Dipylidium caninum-infektion forekommer bor samtidig behandling mot mellanvardar, sdsom
loppor och 16ss, 6vervagas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Se till att katter och kattungar som vager mellan 0,5 kg och <2 kg far lamplig tablettstyrka (4 mg
milbemycinoxim /10 mg prazikvantel) och lamplig dos. Se ocksa avsnitt 3.9 ”Administreringsvagar och
dosering”.

Inga studier har utforts pa katter med gravt nedsatt allméantillstand eller individer med kraftigt forsamrad
njur- eller leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sddana djur eller endast i enlighet med



ansvarig veterinars nytta/riskbedomning. Eftersom tabletterna ar smaksatta bor de forvaras pa ett sakert
stalle utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Produkten kan vara skadlig vid fortaring, sarskilt av ett barn.
For att undvika oavsiktligt fortaring bor produkten forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Eventuella oanvanda tablettdelar ska laggas tillbaka i den dppnade blistern, laggas tillbaka i den yttre
forpackningen och anvandas vid nasta administrering eller kasseras pa ett sakert satt.

Vid oavsiktlig fortaring, sarskilt av ett barn, sék omedelbar ldkarvard och visa bipacksedeln eller
forpackningen for vardpersonalen.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos utgor en risk for manniskor och &r en sjukdom som ska anmalas till VVarldsorganisationen
for djurhalsa (World Organization for Animal Health, WOAH). | handelse av echinokockos maste
séarskilda riktlinjer for behandling och uppféljning och for skydd av personer foljas (t.ex. experter eller
parasitologiska institut).

3.6  Biverkningar

Katt:

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Systemiska stdrningar (t.ex. letargi och anorexi)
enstaka  rapporterade  handelser | Neurologiska storningar (t.ex. muskeltremor, ataxi)
inkluderade): Gastrointestinala storningar (t.ex. krdkningar och diarré)

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner




Samtidig anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet med selamektin tolereras val. Inga
interaktioner observerades nar den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin
administrerades under behandling med det veterindrmedicinska lakemedlet i rekommenderad dos.
Aven om det inte rekommenderas, visade en laboratoriestudie pa 10 kattungar att samtidig anvandning
av det veterinarmedicinska ldkemedlet med en spot-on innehallande moxidektin och imidakloprid i
rekommenderade doser efter en enstaka applicering tolererades vl.

Sakerheten och effekten av samtidig anvandning har inte undersokts i faltstudier. Da ytterligare studier
saknas bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning med andra makrocykliska laktoner. Inga sadana
studier har heller utforts med avelsdjur.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt. Underdosering
kan resultera i ineffektiv anvéndning och kan gynna resistensutveckling.

Lagsta rekommenderade doshastighet: 2 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt
ges en gang som engangsdos.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska administreras med eller efter mat.

Tabletterna kan delas i halvor.

Beroende pa kattens kroppsvikt dr den faktiska doseringen foljande:

Kroppsvikt Tabletter
2—-4Kkg 1/2 tablett
>4 -8kg 1 tablett
>8-12Kkg 1% tabletter

Lakemedlet kan séttas in i ett program for forebyggande av hjartmasksjukdom om samtidigt behandling
mot bandmask ar indicerad. Lakemedlet har en varaktighet for hjartmaskprevention pa en manad. For
regelbunden férebyggande av hjartmask ar anvandningen av en monosubstans att foredra.

For infektioner med cestoder och nematoder bor behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar)
baseras pa yrkesmassig radgivning och bor ta hansyn till den lokala epidemiologiska situationen och
djurets livsstil.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid dverdosering observerades dregling, forutom symtom som observerades vid den rekommenderade
dosen (se avsnitt 3.6 "Biverkningar”). Detta symtom kommer vanligtvis att forsvinna spontant inom en
dag.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB51.
4.2 Farmakodynamik

Milbemycinoxim tillhor gruppen makrocykliska laktoner, isolerade fran fermenteringslésningen av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen &r aktiv mot kvalster, mot larver och
vuxna stadier av nematoder samt mot larver av Dirofilaria immitis.

Milbemycins aktivitet ar relaterad till dess verkan pa neurotransmission hos ryggradslosa djur, vilket
Okar cellmembranets permeabilitet for Kkloridjoner, vilket resulterar i hyperpolarisering av det
neuromuskulara membranet och slapp férlamning och déd for parasiten. Avermektiner och milbemycin
har liknande molekylara mal — glutamatstyrda kloridkanaler.

Dessa kanaler har flera isoformer i nematoder vilka kan ha olika kéanslighet for
avermektiner/milbemycin. Olika mekanismer for avermektin- och milbemycinresistens kan bero pa
mangfalden av undertyper av glutamatstyrda kloridkanaler.

Prazikvantel &r ett acylerat pyrazino-isokinolinderivat. Prazikvantel ar aktivt mot cestoder och
trematoder. Det verkar i forsta hand genom att fordndra permeabiliteten for kalcium hos
parasitmembranen, vilket inducerar en obalans i membranstrukturerna. Detta leder till
membrandepolarisering och ndstan omedelbar sammandragning av muskulaturen (tetani), snabb
vakuolisering av det syncytiala tegumentet och efterféljande integumentellt sonderfall (blasbildning).
Foljden blir att parasiten lattare stots ut fran magtarmkanalen eller dor. Resistensmekanismen for
prazikvantel &r fortfarande okand.

4.3  Farmakokinetik

Hos katt nar prazikvantel maximala plasmakoncentrationer inom 0,5-7 timmar efter oral
administrering. Halveringstiden for eliminering &r mellan 2 och 7 timmar.

Efter oral administrering hos katt nar milbemycinoxim A4 maximala plasmakoncentrationer inom 2-
24 timmar. Halveringstiden for eliminering ar mellan 15 timmar och 99 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Halva tabletter ska férvaras i originalforpackningen och anvéndas till ndsta administrering.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Orienterad polyamid/aluminium/polyvinylklorid-aluminium-blister med 2 tabletter/blister i en kartong.

Forpackningsstorlekar:



1 kartong innehallande 24 blisterforpackningar (48 tabletter).

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att milbemycinoxim and prazikvantel kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ALFAMED

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65334

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNAND

Datum for forsta godkannandet: 2025-07-08

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-08

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

