[Wersja 9.03.2022]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alpramil 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotow o masie ciata co najmniej 4 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Milbemycyny oksym
Prazykwantel

Substancje pomocnicze:

16,0 mg
40,0 mg

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Rdzen:

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna, uwodniona

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)

0,711 mg

Makrogol

Wanilina

Zelaza tlenek czerwony (E172)

0,069 mg

Zelaza tlenek czarny FCF (E172)

0,069 mg

Podtuzna i wypukta, fiolotowobrazowa tabletka powlekana.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty 0 masie ciata co najmniej 4 kg.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zarazen mieszanych wywotanych przez niedojrzate i doroste tasiemce oraz nicienie

nastepujacych gatunkow:

— Tasiemce:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

— Nicienie:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati




Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest rownoczesne leczenie przeciwko
tasiemcom.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotow ponizej 6. tygodnia zycia i (lub) o masie ciata mniejszej niz 4 Kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu opracowania skutecznego programu dotyczacego odrobaczania nalezy uwzglednié lokalne
informacje epidemiologiczne oraz ryzyko narazenia kota.

Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat zyjacych w tym samym gospodarstwie
domowym.

Jesli potwierdzono zarazenie tasiemcem D. caninum, nalezy oméwic¢ z lekarzem weterynarii
jednoczesne zwalczanie zywicieli posrednich takich jak pchly i wszy, aby zapobiec ponownemu
zarazeniu.

Opornos¢ pasozytow na poszczegdlne klasy lekéw przeciwrobaczych moze rozwinac sig

W nastepstwie czgstego, powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej klasy.
Nieuzasadnione podawanie lekoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od zalecen
moze zwickszy¢ presj¢ selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem produktu u kotéw bardzo ostabionych lub z powaznie
zaburzong funkcjg nerek lub watroby. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany dla takich
zwierzat lub moze by¢ stosowany tylko w zaleznosci od oceny stosunku korzysci do ryzyka dokonanej
przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknieciu, szczegolnie dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia.

Wszelkie niewykorzystane czgsci tabletek nalezy wyrzuci¢ lub umiesci¢ z powrotem w otwartym
blistrze, wtozy¢ do opakowania zewngtrznego i zuzy¢ przy nastepnym podaniu. Weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza jest choroba podlegajaca
obowiazkowi zgloszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyska¢ od
wlasciwych organow szczegdtowe wytyczne dotyczace leczenia i dalszego postgpowania oraz ochrony
0s0b.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Zaburzenia ogdlnoustrojowe (np. ospatosc)

wlaczajac pojedyncze raporty): Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie miesni i
ataksja)
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty i
biegunka).

1 Zwlaszcza u mtodych kotow,

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyng jest dobrze
tolerowane. Nie zaobserwowano zadnych interakcji, gdy podczas leczenia weterynaryjnym produktem
leczniczym w zalecanej dawce podawano zalecang dawke laktonu makrocyklicznego selamektyny.
Wyniki jednego badania laboratoryjnego przeprowadzonego na 10-ciu kocietach wykazaty, ze choé
nie jest to zalecane, jednoczesne podanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z produktem do
nakrapiania zawierajacym moksydektyng i imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w zalecanych
dawkach, byto dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci rownoczesnego
stosowania. Ze wzgledu na brak dalszych badan nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego z jakimkolwiek innym
makrocyklicznym laktonem. Takich badan nie przeprowadzono rowniez na zwierzetach
przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Minimalna zalecana dawka: 2 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kg m.c. podaje sig¢
doustnie w pojedynczej dawce.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w trakcie lub po positku. Takie postgpowanie
zapewnia optymalng ochron¢ przed dirofilarioza.

W zaleznosci od masy ciata kota i dostgpnosci tabletek praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Masa ciala Tabletka 16 mg/40
(kg)
>4-8 a 1 tabletka

>8-16 @OED  abletki



Weterynaryjny produkt leczniczy mozna wlaczy¢ do programu zapobiegania dirofilariozie, jesli
wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom. Weterynaryjny produkt leczniczy
zapobiega dirofilariozie przez jeden miesigc. W celu regularnego zapobiegania dirofilariozie zaleca sig¢
stosowanie jednosktadnikowych weterynaryjnych produktow leczniczych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania, oprocz zdarzen obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz
punkt 3.6), obserwowano slinotok. Objaw ten zwykle ustepuje samoistnie w ciggu jednego dnia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AB51
4.2  Dane farmakodynamiczne

Milbemycyny oksym nalezy do grupy laktonow makrocyklicznych, wyizolowanych w procesie
fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jest aktywny wobec roztoczy,
larwalnych i dorostych postaci nicieni oraz wobec larw Dirofilaria immitis.

Aktywnos$¢ milbemycyny jest zwigzana z jej dziataniem na neuroprzekaznictwo u bezkregowcow:
milbemycyny oksym, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalno$é
bton nicieni i owadow dla jonow chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe, bramkowane przez
glutaminian (analogiczne do receptoréw GABAA i glicyny u kregowcéw). Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony nerwowo-mig$niowej oraz porazenia wiotkiego i $mierci pasozyta.

Prazykwantel jest acylowa pochodng pirazynoizochinoliny. Prazykwantel jest aktywny wobec
tasiemcow i przywr. Modyfikuje przepuszczalno$¢ bton pasozyta dla wapnia (doptyw jonow Ca?*)
wywotlujac zaburzenie rownowagi w strukturach btonowych, prowadzac do depolaryzacji bton

i prawie natychmiastowego skurczu migsniowki (tezyczka), szybkiej wakuolizacji powtoki
syncytialnej, a nastgpnie dezintegracji tegumentu (tworzenie pecherzykow), co skutkuje tatwiejszym
wydaleniem z przewodu pokarmowego lub §miercig pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prazykwantel osigga maksymalne stezenie w 050CZU (Cmax 1,08 pg/ml) w ciggu 2 godzin po podaniu
doustnym. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Po podaniu doustnym, oksym milbemycyny maksymalne st¢zenie w osoczu (Cmax 1,48 pg/ml) osigga
w ciagu 3 godzin. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 22 godziny (+ 10 godzin).

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry wykonane z PVC/PE/PVDC/aluminium zawierajace 1, 2 lub 4 tabletki.
Tekturowe pudetko z 1 blistrem zawierajacym 1 tabletke.
Tekturowe pudetko z 1 blistrem zawierajagcym 2 tabletki.
Tekturowe pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki.
Tekturowe pudetko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 1 tabletkg.
Tekturowe pudetko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki.
Tekturowe pudetko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 4 tabletki.
Tekturowe pudetko z 25 blistrami kazdy zawierajacy 1 tabletke.
Tekturowe pudetko z 25 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki.
Tekturowe pudetko z 25 blistrami kazdy zawierajacy 4 tabletki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
oksym milbemycyny moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3189/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/06/2022



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

