BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter for liten hund och
valp
Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter for hund

2. Sammanséattning
Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 2,5 ma/25 mq filmdragerade tabletter for liten hund

och valp
Varje filmdragerad tablett innehaller (liten hund och valp):

Milbemycinoxim 2,5mg
Prazikvantel 25,0 mg

Filmdragerad tablett.
Ovala, beige till ljusbruna tabletter med skara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i halvor.

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter for hund
Varje filmdragerad tablett innehaller (hund):

Milbemycinoxim 12,5 mg
Prazikvantel 125,0 mg

Filmdragerad tablett.
Runda, beige till ljusbruna tabletter.

3. Djurslag

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter for liten hund
och valp
Hund (som véger mer &n 0,5 kg).

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter for hund
Hund (som véger mer an 5 kg).

4.  Anvandningsomraden

For hundar med, eller med risk for, blandinfektioner av bandmaskar, rundmaskar i magtarmkanalen,
O6gonmask, lungmaskar och/eller hjartmask. Detta l&kemedel &r endast avsett for nér anvandning mot
bandmaskar och rundmaskar krévs samtidigt.

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

Rundmaskar i mag-tarmkanalen (nematoder)
Behandling mot:

Hakmask: Ancylostoma caninum

Spolmaskar: Toxocara canis, Toxascaris leonina



Piskmask: Trichuris vulpis

Ogonmask
Behandling mot 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 det finns behov av samtidig behandling
mot bandmaskar.

5. Kontraindikationer

Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed Milbemycin oxime/Praziquantel Alfamed
2,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter for liten | 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter for
hund och valp hund

Anvénd inte till valpar som &r yngre dn 2 veckor | Anvénd inte till hundar som véger mindre an
och/eller som vdger mindre &n 0,5 kg. 5 kg.

Anvand inte vid verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Se dven avsnittet ”Sarskilda varningar”.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan t¢ka utvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvénda
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 rundmaskar
och/eller bandmaskar bor 6vervégas och dessa bor vid behov behandlas med ett [ampligt lakemedel.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel till foljd av frekvent, upprepad
anvandning av ett avmaskningsmedel 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 ldkemedel 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
behériga myndigheterna.




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

Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

Se aven avsnitt ”Overdosering".

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

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

I riskomraden for tropisk hjartmask, eller om det &r kant en hund har rest till och fran regioner med risk
for dirofilarios, rekommenderas att man fore forebyggande behandling med lakemedlet radfragar
veterinar, for att utesluta forekomst av samtidig infestation med Dirofilaria immitis. Om hunden har
tropisk hjartmask ska hunden behandlas mot vuxna maskar innan detta lakemedel ges.

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

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

Eftersom tabletterna ar smaksatta bor de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Produkten kan vara skadlig vid fortaring, sérskilt av ett barn. For att undvika oavsiktlig 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 (se avsnitt "Sarskilda anvisningar for destruktion™).

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

Tvétta handerna efter anvandning.

Andra forsiktighetsatgarder:

Echinokockos (t.ex. rdvens dvargbandmask) utgor en risk for manniskor och ar en sjukdom som ska
anmélas till Vérldsorganisationen for djurhdlsa (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)

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:

Kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av ldkemedlet med selamektin tolereras vél. Inga interaktioner observerades nér
den rekommenderade dosen av den makrocykliska laktonen selamektin administrerades under
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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 utférts med avelsdjur.

Overdosering:
Inga andra symtom &n de som observerats vid den rekommenderade dosen har observerats (se

avsnitt 7 "Biverkningar™).

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:

Overkénslighetsreaktion

Systemiska storningar (t.ex. slohet och aptitldshet)
Stérningar i nervsystemet (t.ex. muskelryckningar, svarighet
att samordna rorelser och krampanfall)

Storningar i magtarmkanalen (t.ex. krékningar, dregling och
diarreé)

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka  rapporterade héndelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning 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 godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

Oral anvéndning.

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

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som méjligt. Underdosering
kan resultera i ineffektiv anvéndning och kan gynna resistensutveckling.

Beroende pa hundens kroppsvikt ar den praktiska doseringen som foljer:

Kroppsvikt Milbemycin oxime/Praziquantel | Milbemycin oxime/Praziquantel
Alfamed 2,5 mg/25 mg Alfamed 12,5 mg/125 mg
filmdragerade tabletter for liten filmdragerade tabletter for
hund och valp hund

0,5-1kg % tablett
>1 - 5kg 1 tablett
>5-10 kg 2 tabletter

5-25kg 1 tablett
>25-50kg 2 tabletter
>50-"75kg 3 tabletter



http://www.lakemedelsverket.se

| fall dér forebyggande behandling ges mot tropisk hjartmask och det samtidigt kréavs behandling mot
bandmask kan detta lakemedel ersdtta det monovalenta lakemedlet for foérebyggande av hjartmask och
kan ges var 30:e dag.

Vid behandling mot fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) ska milbemycinoxim ges 4 ganger
med 1 veckas mellanrum. Om samtidig behandling mot bandmaskar ar befogad rekommenderas att man
behandlar med detta lakemedel 1 gang och darefter fortsatter med det monovalenta lakemedel som
innehéller enbart milbemycinoxim vid de 3 aterstaende veckovisa behandlingarna.

Dosering av lakemedlet var 4:e vecka i endemiska omraden forebygger fransk hjartmask genom att

minska bordan av outvecklade vuxna (L5) och vuxna parasiter da samtidig behandling mot bandmaskar
ar befogad.

Vid behandling mot Thelazia callipaeda ska milbemycinoxim ges som 2 behandlingar med 7 dagars
intervall. Da samtidig behandling mot bandmaskar &r befogad kan detta lakemedel ersétta det
monovalenta lakemedlet som endast innehaller milbemycinoxim.

For infektioner med bandmaskar och rundmaskar bér behovet av och frekvensen av aterbehandling(ar)
baseras pa yrkesméssig radgivning och bor ta hansyn till den lokala epidemiologiska situationen och
djurets livsstil.

9. Rad om korrekt administrering

Det veterinarmedicinska lakemedlet ska administreras med eller efter mat.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter
Exp.. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Milbemycin oxime/Praziguantel Alfamed 2,5 mg/25 mq filmdragerade tabletter for liten hund
och valp

Halva tabletter ska forvaras i originalférpackningen och anvéndas till nasta administrering.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
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 bestammelser och med alla gallande nationella insamlingssystem. Dessa atgérder
ar till for att skydda miljon.



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

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

2,5 mg/25 mg: 65335

12,5 mg/125 mg: 65336

Orienterad polyamid/aluminium/polyvinylklorid-aluminium-blister med 2 tabletter/blister i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

Milbemycin oxime/Praziguantel Alfamed 2,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter for liten hund och

valp
1 kartong innehallande 12 blisterférpackningar (24 tabletter).

Milbemycin oxime/Praziguantel Alfamed 12,5 mg/125 mg filmdragerade tabletter fér hund
1 kartong innehallande 24 blisterforpackningar (48 tabletter).

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-07-08

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

ALFAMED

13eme Rue

06517 Carros

Frankrike

+33 (0)4 92 08 73 00

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
VIRBAC - lere Avenue LID 2065 M — 06516 Carros — FRANKRIKE
ALFAMED - 13éme Rue — 06510 Carros — Frankrike



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

