B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Alpramil 4 mg/10 mg tabletki powlekane dla kotow o masie ciata co najmniej 0,5 kg
Alpramil 12 mg/30 mg tabletki powlekane dla kotow o masie ciala co najmniej 3 kg
Alpramil 16 mg/40 mg tabletki powlekane dla kotoéw o masie ciata co najmniej 4 kg
2. Sklad

Kazda tabletka 4 mg/10 mg zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 4,0 mg
Prazykwantel 10,0 mg
Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) 0,186 mg
Zbkcien chinolinowa (E104) 0,023 mg
Zbkcien pomaranczowa FCF (E110) 0,004 mg

Okragla i wypukta, zotta tabletka powlekana, z linig podzialu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na polowki.

Kazda tabletka 12 mg/30 mg zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,0 mg
Prazykwantel 30,0 mg
Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) 0,456 mg
Zelaza tlenek zotty (E172) 0,157 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,024 mg

Podtuzna i wypukta pomaranczowa tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie.
Kazda tabletka 16 mg/40 mg zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 16,0 mg
Prazykwantel 40,0 mg
Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) 0,711 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,069 mg
Zelaza tlenek czarny (E172) 0,069 mg

Tabletka powlekana
Podtuzna i wypukta, fioletowo-brazowa tabletka powlekana.

3. Docelowe gatunki zwierzat

14



Tabletki 4 mg/10 mg: Koty o masie ciata co najmniej 0,5 kg.
Tabletki 12 mg/30 mg: Koty o masie ciata co najmniej 3 kg.
Tabletki 16 mg/40 mg: Koty o masie ciata co najmniej 4 kg.

4, Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Tabletka 4 mg/10 mg: Nie stosowac u kotow ponizej 6. tygodnia zycia i (Iub) 0 masie ciata mniejszej
niz 0,5 kg.

Tabletka 12 mg/30 mg: Nie stosowac u kotow o masie ciala ponizej 3 kg.

Tabletka 16 mg/40 mg: Nie stosowac u kotéw o masie ciala ponizej 4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W celu opracowania skutecznego programu dotyczacego odrobaczania nalezy uwzgledni¢ lokalne
informacje epidemiologiczne oraz ryzyko narazenia kota; zaleca si¢ zasi¢gniecie profesjonalnej
porady.

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

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

Opornos¢ pasozytow na poszczegodlne klasy lekéw przeciwrobaczych moze rozwinac sie

W nastgpstwie czestego, powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej klasy.
Nieuzasadnione podawanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od zalecen
moze zwickszy¢ presje selekcji opornoscei i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem produktu u kotéw bardzo ostabionych lub z powaznie
zaburzong funkcja 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 $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajagcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po polknigciu, szczegdlnie dla dzieci.
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Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

Wszelkie niewykorzystane cze$ci tabletek 4 mg/10 mg nalezy wyrzuci¢ lub umiesci¢ z powrotem

W otwartym blistrze, wtozy¢ do opakowania zewngetrznego i zuzy¢ przy nastgpnym podaniu.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu.

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

Po podaniu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

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

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z selamektyna 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 zawierajagcym moksydektyne i imidaklopryd, przy jednokrotnym podaniu w zalecanych
dawkach, byto dobrze tolerowane.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoséci rownoczesnego
stosowania. Ze wzglgdu na brak dalszych badan nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego z jakimkolwiek innym
makrocyklicznym laktonem. Takich badan nie przeprowadzono réwniez na zwierzetach
przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania, oprocz zdarzen obserwowanych przy zalecanej dawce (patrz
»Zdarzenia niepozadane”), obserwowano $linotok. Objaw ten zwykle ustgpuje samoistnie w ciggu
jednego dnia

7. Zdarzenia niepozadane
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Zaburzenia ogdlnoustrojowe (np. ospatosc)
wlaczajac pojedyncze raporty): Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie mieéni i
ataksja)
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. wymioty i
biegunka).

! Zwlaszcza u mtodych kotow.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania.
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

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

W zaleznos$ci od masy ciata kota i dostepnosci tabletek, praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Tabletka 4 mg/10 mg:
Masa ciala Tabletka 4 mg/10 mg
(kg)
0,5-1 q Y tabletki
>1-2 O 1 tabletka
>2-3 O( 1%2 tabletki

>3-4 OO 2 tabletki

Tabletka 12 mg/30 mg:
Masa ciala Tabletka 12 mg/30 mg

(kg)
>3.6 - 1 tabletka
>6-12 C)C) 2 tabletki
Tabletka 16 mg/40 mg:
Masa ciala Tabletka 16 mg/40 mg
(kg)
>4-8 e 1 tabletka
>8-16 aDa» 2 tabletki
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w trakcie lub po positku. Takie dziatanie zapewnia
optymalng ochrong przed dirofilariozg.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna wilaczy¢ 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 si¢
stosowanie jednosktadnikowych weterynaryjnych produktow leczniczych.
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10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Tabletka 4 mg/10 mg: Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 7 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Alpramil 4 mg/10 mg:  3188/22
Alpramil 12 mg/30 mg: 3190/22
Alpramil 16 mg/40 mg: 3189/22

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 zawierajacym 2 tabletki.
Tekturowe pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki.
Tekturowe pudetko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 1 tabletke.
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 mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Vet Planet Sp. z 0.0.

Ul. Brukowa 36 lok. 2

05-092 L.omianki

Polska

Tel: +48 789 272 340

Email: phv@vetplanet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

17. Inne informacje
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