ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alpramil 12,5 mg/125 mg tabletki dla psow o masie ciata co najmniej 5 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg
Prazykwantel 125,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna, uwodniona
Magnezu stearynian

Aromat drobiowy

Drozdze suszone

Jasnobrgzowa z bragzowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka 15 mm.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy o masie ciata co najmniej 5 kg

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zarazen mieszanych wywotanych przez doroste postaci tasiemcow i nicieni nastepujacych
gatunkow, wrazliwych na prazykwantel i milbemycyny oksym:

— Tasiemce:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

— Nicienie:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (zmniejszenie stopnia nasilenia zarazenia)
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Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie poziomu zarazenia przez niedojrzate doroste (L5) i doroste
postaci pasozytow; patrz szczegdtowe schematy leczenia i zapobiegania chorobom w punkcie

3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”)

Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie 3.9 ,,Droga podania i
dawkowanie™)

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna rowniez stosowac¢ w zapobieganiu dirofilariozie (Dirofilaria
immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie zarazenia tasiemcami.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u pséw o masie ciata ponizej 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Patrz takze punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W przypadku mieszanych zarazen nicieniami i tasiemcami stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ poprzedzone odpowiednig diagnostyka z uwzglednieniem historii i cech
zwierzecia (np. wiek, stan zdrowia), sSrodowiska (np. psy w hodowli, psy mysliwskie), zywienia (np.
dostep do surowego migsa), potozenia geograficznego i podrozy. Oceny podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego u pséw zagrozonych ponownym zarazeniem mieszanym lub w szczegblnych
sytuacjach zagrozenia (takich jak zagrozenia zoonotyczne) powinien dokona¢ wlasciwy lekarz
weterynarii.

W celu opracowania skutecznego programu dotyczacego odrobaczania nalezy uwzglednié lokalne
informacje epidemiologiczne oraz ryzyko narazenia psa; zaleca si¢ zasiggniecie profesjonalnej porady.
Zaleca si¢ jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat zyjacych w tym samym gospodarstwie
domowym.

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

Oporno$¢ pasozytow na poszczegdlne klasy lekow przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢

W nastepstwie czgstego, powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej klasy.
Nieuzasadnione podawanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od zalecen
moze zwigkszy¢ presj¢ selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W krajach
trzecich (USA) odnotowano oporno$¢ Dipylidium caninum na prazykwantel oraz przypadki
wielolekoopornosci Ancylostoma caninum na milbemycyny oksym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Badania milbemycyny oksymu wskazujg, ze margines bezpieczenstwa u psow z mutacja MDR1 (-/-)
rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy $cisle przestrzegac
zalecanej dawki. Nie badano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego u szczeniat tych ras.
Objawy kliniczne u tych psow sa podobne do obserwowanych W catej populacji psow (patrz punkt
3.6 ,,Zdarzenia niepozadane ).

Leczenie psow z duza liczba krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton sluzowych, wymioty, drzenie, ciezki oddech lub $linotok.
Reakcje te s3 zwigzane z uwalnianiem biatek z martwych lub obumierajgcych mikrofilarii i nie sg
bezposrednim efektem toksycznosci weterynaryjnego produktu leczniczego. U pséw dotknietych
mikrofilaremia uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku gdy wiadomo, Ze pies podrézowat
do i z rejondéw zagrozonych wystgpowaniem dirofilariozy, przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego zaleca si¢ przeprowadzenie konsultacji weterynaryjnej w celu wykluczenia jednoczesnego



zarazenia Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej diagnozy, wskazane jest zwalczenie postaci
dorostych przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem produktu u pséw 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 zalezno$ci od oceny stosunku korzysci do ryzyka dokonanej
przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U pséw w wieku ponizej 4 tygodni zarazenie tasiemcem jest rzadkie. Z tego wzgledu leczenie
zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni ztozonym weterynaryjnym produktem leczniczym moze nie by¢
konieczne.

Tabletki sg aromatyzowane, dlatego powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu
niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknigciu, szczegolnie dla dzieci.
Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

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

W razie przypadkowego potkniecia nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki 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
wilasciwych organdéw szczegotowe wytyczne dotyczace leczenia i dalszego postepowania oraz ochrony
0s6b.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoSci;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia ogdlnoustrojowe (np. ospatos¢, brak apetytu);
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (np. drzenie mig$ni i ataksja);
raporty): Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, biegunka i
slinotok).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:
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. Ze
wzgledu na brak dalszych badan nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego z jakimkolwiek innym makrocyklicznym laktonem. Takich
badan nie przeprowadzano réwniez na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kg m.c. podaje si¢
doustnie w pojedynczej dawce.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w trakcie lub po positku.

W zalezno$ci od masy ciata psa i dostepnosci tabletek praktyczne dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciata Tabletka 12,5 mg/125 mg
(kg)
>5-25 O 1 tabletka

> 25-50 OO 2 tabletki

W przypadkach, gdy stosuje si¢ profilaktyke dirofilariozy i jednocze$nie wymagane jest leczenie
przeciwko tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastapic¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy do zapobiegania dirofilariozie.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny powinien by¢ podany cztery
razy w odstepach tygodniowych. W przypadkach gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko
tasiemcom, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego i
kontynuowanie leczenia jednosktadnikowym weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajacym
sam milbemycyny oksym przez kolejne trzy tygodnie.

Na obszarach endemicznych podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego co cztery tygodnie
zapobiega angiostrongylozie poprzez zmniejszenie liczby niedojrzatych postaci (L5) i dojrzatych
pasozytow, w przypadku gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom.

W leczeniu zarazenia Thelazia callipaeda milbemycyny oksym nalezy poda¢ dwukrotnie,

Z zachowaniem siedmiodniowego odstgpu. W przypadku, gdy wskazane jest rOwnoczesne leczenie
przeciw tasiemcom, ten weterynaryjny produkt leczniczy moze zastgpi¢ jednosktadnikowy
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy sam milbemycyny oksym.

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

Nie zaobserwowano innych objawdw niz wymienione po podaniu zalecanej dawki (patrz punkt 3.6).
3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow 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.

Aktywno$¢ milbemycyny jest zwigzana z jej dziataniem na neuroprzekaznictwo u bezkregowcow:
Milbemycyny oksym, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, zwigksza przepuszczalnosé¢
bton nicieni i owadow dla jonoéw chlorkowych poprzez kanaty chlorkowe, bramkowane przez
glutaminian (analogicznie do receptorow GABAAa i glicyny u kregowcoéw). To prowadzi do
hiperpolaryzacji btony nerwowo-mie$niowej oraz porazenia wiotkiego i $§mierci pasozyta.

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

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prazykwantelu psom, poprzedzonym podaniem niewielkiej ilo§ci pokarmu,
dochodzi do szybkiego osiggnigcia maksymalnego stezenia leku macierzystego w surowicy (Tmax
okoto 0,5-2 godzin) i szybko spada (ti» okoto 1,7 godziny); wystepuje znaczny efekt pierwszego
przejscia przez watrobe, z bardzo szybkim i prawie catkowitym metabolizmem watrobowym, gtownie
do pochodnych monohydroksylowanych (takze niektorych di- i tri-hydroksylowanych), ktore przed
wydaleniem sg w wiekszosci wigzane z kwasem glukuronowym i (lub) siarkowym. Wiazanie

W 0soczu wynosi okoto 80%. Wydalanie jest szybkie i catkowite (okoto 90% w ciagu 2 dni); gtowna
drogg wydalania sg nerki.

Po doustnym podaniu psu oksymu milbemycyny, poprzedzonym podaniem niewielkiej ilosci
pokarmu, osigga on maksymalne st¢zenie w osoczu w ciggu okoto 1-3 godzin, po czym stezenie to
obniza si¢ wraz z okresem pottrwania niemetabolizowanego milbemycyny oksymu wynoszacym 1-3
dni. Biodostgpnos¢ wynosi okoto 80%.

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 bezposSredniego
Blistry OPA/aluminium/PVC-aluminium zawierajgce 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 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 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.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3193/22

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.

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



