PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter for liten hund och
valp
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Milbemycinoxim 2,5mg
Prazikvantel 25,0 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Karna:

Cellulosa, mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat

Starkelse, pregelatiniserad

Povidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid hydrofob kolloidal

Dragering:

Smak av lever fran fjaderfa

Hypromellos

Cellulosa mikrokristallin

Makrogolstearat

Filmdragerad tablett.

Ovala, beige till ljusbruna tabletter med skara pa bada sidor.

Tabletten kan delas i halvor.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar (som véger mer &n 0,5 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For hundar med, eller med risk for, blandinfektioner av cestoder, gastrointestinala nematoder,
dgonmask, lungmaskar och/eller hjartmask. Lakemedlet ar endast indicerat nar anvandning mot cestoder

och nematoder kravs samtidigt.

Cestoder



Behandling mot bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestinala nematoder

Behandling mot:

Hakmask: Ancylostoma caninum

Spolmaskar: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Piskmask: Trichuris vulpis

Ogonmask
Behandling av Thelazia callipaeda (se specifikt behandlingsschema under avsnitt 3.9
”Administreringsvagar och dosering”).

Lungmaskar

Behandling mot:

Angiostrongylus vasorum (begrénsning av infektion orsakad av outvecklade vuxna (L5) och vuxna
parasitstadier, se specifika behandlings- och  sjukdomspreventionsscheman  under 3.9
”Administreringsvagar och dosering”),

Crenosoma vulpis (begrénsning av infektion).

Tropisk hjartmask
Forebyggande mot tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis) om samtidig behandling mot cestoder ar
indicerad.

3.3 Kontraindikationer
Anvénd inte till valpar som &r yngre dn 2 veckor och/eller som véger mindre én 0,5 kg.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena. Se aven
avsnitt 3.5. "Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning”

3.4 Sarskilda varningar

Onddig anvandning av antiparasitara 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 Idkemedel med smalt spektrum anvéndas.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med nematoder och/eller
cestoder bor 6vervdgas, och dessa bor vid behov behandlas med ett Iampligt Idkemedel.

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

| 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 Idkemedel bor hansyn tas till lokal information om kénslighet hos
malparasiterna, om sadan finns tillganglig.

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

Bekraftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnandet for forséljning eller till de
behoériga myndigheterna.



Néar Dipylidium caninum-infektion forekommer bor samtidig behandling mot mellanvérdar, sasom
loppor och l6ss, dvervagas for att forhindra aterinfektion.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Studier med milbemycinoxim tyder pa att sdkerhetsmarginalen hos vissa hundar (MDR1-mutant (-/-),
som kan inkludera collies eller narbeslaktade raser & mindre &n hos andra raser. Hos dessa hundar maste
den minsta rekommenderade dosen foljas strikt.

Se dven avsnitt 3.10 "Symtom pa Gverdosering”.

Toleransen for lakemedlet hos unga valpar av dessa raser har inte undersokts.

Behandling av hundar med stor méngd cirkulerande mikrofilarier kan ibland leda till
overkanslighetsreaktioner, sasom bleka slemhinnor, krakningar, tremor, andningsbesvar och kraftig
salivering. Dessa reaktioner ar forknippade med frisattning av proteiner fran doda eller déende
mikrofilarier och &r inte en direkt toxisk effekt av Idkemedlet. Anvandning till hundar med mikrofilaremi
rekommenderas darfor inte.

I riskomraden for dirofilarios, eller om det ar kant en hund har rest till och fran regioner med risk for
dirofilarios, rekommenderas att man fore forebyggande behandling med lakemedlet radfragar veterinér,
for att utesluta forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om diagnosen &r positiv ar
adulticidal terapi indicerad fore administrering av lakemedlet.

Inga studier har utforts pa hundar med gravt nedsatt allmantillstand eller individer med kraftigt
forsamrad njur- eller leverfunktion. Lakemedlet rekommenderas inte till sadana djur eller endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Hos hundar som ar yngre &n 4 veckor &r bandmaskinfektion ovanlig. Behandling av djur yngre an 4
veckor med ett kombinationspreparat ar darfor sannolikt inte nddvandig.

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 av
tabletterna ska produkten forvaras utom syn- och rackhall for barn. Eventuella oanvanda tablettdelar ska
laggas tillbaka i den 6ppnade blistern, laggas tillbaka i den yttre férpackningen och anvéndas vid nésta
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 h&nderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

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

3.6  Biverkningar

Hundar:



Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, | Systemiska storningar (t.ex. letargi och anorexi)

gnstaka rapporterade  handelser Neurologiska storningar (t.ex. muskeltremor, ataxi och
inkluderade): konvulsioner)

Gastrointestinala stérningar (t.ex. krdkningar, dregling och
diarré)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande 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 agglaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Kan anvandas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga 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 veterinarmedicinska lakemedlet i rekommenderad dos. 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 anvéandning.

Lagsta rekommenderade dos: 0,5 mg milbemycinoxim och 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt ges en
gang som engangsdos.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska administreras med eller efter mat.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestdmmas sa noggrant som mojligt.
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

Beroende pa hundens kroppsvikt &r den faktiska doseringen foljande:

Kroppsvikt Tabletter
0,5-1kg Y tablett
>1-5kg 1 tablett

>5-10kg 2 tabletter

| fall dar forebyggande behandling ges mot tropisk hjartmask och det samtidigt krdvs behandling mot
bandmask kan detta lakemedel ersatta det monovalenta ldkemedlet for forebyggande av hjartmask och
kan ges var 30:e dag.

Vid behandling mot Angiostrongylus vasorum ska milbemycinoxim ges 4 ganger med 1 veckas
mellanrum. Om samtidig behandling mot cestoder ar indicerad rekommenderas att man behandlar med
detta lakemedel 1 gang och darefter fortsatter med det monovalenta lakemedel som innehaller enbart
milbemycinoxim vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.




Dosering av lakemedlet var 4:e vecka i endemiska omraden forebygger fransk hjartmask genom att
minska bérdan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter da samtidig behandling mot cestoder ar
indicerad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
intervall. D& samtidig behandling mot cestoder ar indicerad kan detta ldkemedel ersétta det monovalenta
lakemedlet som endast innehaller milbemycinoxim.

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)

Inga andra tecken har observerats &n de som kan forekomma ocksa vid den rekommenderade dosen
(se avsnitt 3.6 ”Biverkningar”).

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara 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 tillhér gruppen makrocykliska laktoner, isolerade fran fermenteringslosningen av
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Substansen &r aktiv mot kvalster, mot larver och
vuxna stadier av nematoder samt mot larver av Dirofilaria immitis.

Milbemyecins aktivitet ar relaterad till dess verkan pa neurotransmission hos ryggradslésa djur:
substansen 6kar cellmembranets permeabilitet for kloridjoner, vilket resulterar i hyperpolarisering av
det neuromuskuléra membranet och slapp férlamning och dod for parasiten.

Avermektiner och milbemycin har liknande molekylara mal — glutamatstyrda kloridkanaler. Dessa
kanaler har flera isoformer i nematoder vilka kan ha olika ké&nslighet 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 &r aktivt mot cestoder och
trematoder. Det verkar i forsta hand genom att forandra permeabiliteten for kalcium hos
parasitmembranen, vilket inducerar en obalans i membranstrukturerna. Detta leder till
membrandepolarisering och néstan 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 ar fortfarande okénd.



4.3  Farmakokinetik

Efter oral administrering av prazikvantel till hund uppnas maximal serumkoncentration for
modersubstansen snabbt (T . cirka 0,5-4 timmar) och sjunker dven snabbt (t., cirka 1,5 timme). Det
foreligger avsevard hepatisk forstapassageeffekt, med mycket snabb och i det ndrmaste fullstandig
hepatisk metabolism, huvudsakligen till monohydroxylerade (dven nagra di- och trihydroxylerade)
derivat, vilka mestadels ar glukuronid- och/eller sulfatkonjugerade innan de utséndras.
Plasmabindningsgraden &r omkring 80 %. Utséndringen ar snabb och fullstandig (omkring 90 % pa 2
dagar). Den huvudsakliga elimineringsvégen &r renal.

Efter oral administrering av milbemycinoxim till hund upptrdder maximal plasmakoncentration efter
omkring 2-4 timmar och sjunker med en halveringstid for ometaboliserad milbemycinoxim pa 1-4
dagar. Biotillgangligheten &r omkring 80 %.

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 forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Halva tabletter ska forvaras i originalférpackningen och anvéndas till nasta 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 12 blisterforpackningar (24 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.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser och med alla nationella insamlingssystem som géller for det berdrda
veterindrmedicinska lakemedlet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

ALFAMED

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



65335

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

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

