ULOTKA INFORMACYJNA
Alpramil 5 mg/50 mg tabletki dla ps6w o wadze co najmniej 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej S kg
Alpramil 20 mg/200 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej 8 kg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Alpramil 5 mg/50 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej 0,5 kg

Alpramil 12,5 mg/125 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej 5 kg

Alpramil 20 mg/200 mg tabletki dla pséw o wadze co najmniej 8 kg
milbemycyny oksym i prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka 5 mg/50 mg zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 5,0 mg
Prazykwantel 50,0 mg

Jasnobrgzowa z brgzowymi plamkami, okragla i wypukta tabletka 11 mm, z linig podziatu w ksztalcie
krzyza po jednej stronie. Tabletki mogg by¢ dzielone na potowki i ¢wiartki.

Kazda tabletka 12,5 mg/125 mg zawiera:

Substancje czynne:

Milbemycyny oksym 12,5 mg
Prazykwantel 125,0 mg

Jasnobrazowa z brazowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka 15 mm.

Kazda tabletka 20 mg/200 mg zawiera:
Substancje czynne:
Milbemycyny oksym 20,0 mg
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Prazykwantel 200,0 mg

Jasnobrazowa z brazowymi plamkami, okragla i wypukta tabletka 18 mm.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen mieszanych wywotanych przez doroste postaci tasiemcow i nicieni nastgpujgcych
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 poziomu zarazenia)

Angiostrongylus vasorlus (zmniejszenie poziomu zarazenia przez niedojrzate doroste (LS5) i doroste
postaci pasozytow; patrz szczegotowe schematy leczenia i zapobiegania chorobom w punkcie
»Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania”)

Thelazia callipaeda (patrz szczegotowy schemat leczenia w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, droga(-i) i sposob podania’)

Produkt mozna réwniez stosowaé w zapobieganiu dirofilariozie (Dirofilaria immitis), jesli wskazane
jest jednoczesne leczenie przeciwko tasiemcom.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Tabletka 5 mg/50 mg: Nie stosowaé u psoOw o wadze ponizej 0,5 kg.

Tabletka 12,5 mg/125 mg: Nie stosowa¢ u psow o wadze ponizej 5 kg.

Tabletka 20 mg/200 mg: Nie stosowaé u psow o wadze ponizej 8 kg.

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

Patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia (Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat)”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu psom kombinacji milbemycyny oksymu i prazykwantelu
obserwowano reakcje nadwrazliwos$ci, objawy ogolnoustrojowe (takie jak ospatosc¢), objawy
neurologiczne (drzenie mig$ni i ataksja) 1 (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak wymioty,
biegunka, brak taknienia i §linotok).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
— bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
— czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

— niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

—rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

— bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Tabletka 5 mg/50 mg: psy o wadze co najmniej 0,5 kg
Tabletka 12,5 mg/125 mg: psy o wadze co najmniej 5 kg
Tabletka 20 mg/200 mg: psy o wadze co najmniej 8 kg

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka: 0,5 mg milbemycyny oksymu i 5 mg prazykwantelu na kg m.c. podaje si¢
doustnie w pojedynczej dawce.

Produkt nalezy podawac¢ w trakcie lub po positku.

Nalezy zwazy¢ zwierzeta w celu okre$lenia prawidtowego dawkowania. W zaleznos$ci od masy ciata
psa i dostgpnosci tabletek praktyczne dawkowanie jest nastgpujace:

Tabletka 5 mg/50 mg:
Waga (kg) Tabletka 5 mg/50 mg

0,5-2,5 /4 V4 tabletki
>2,5-5 e 15 tabletki
>5-10 @ 1 tabletka
>10-15 @ e 1Y tabletki

Tabletka 12,5 mg/125 mg:
Waga (kg) Tabletka 12,5 mg/125 mg

>5-25 O 1 tabletka

>25-50 OO 2 tabletki
Tabletka 20 mg/200 mg:

Waga (kg) Tabletka 20 mg/200 mg

>8-40 O 1 tabletka

> 40-80 OO 2 tabletki

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

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum milbemycyny oksym powinien by¢ podany cztery
razy w odstepach tygodniowych. W przypadkach gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciwko
tasiemcom, zaleca si¢ jednokrotne zastosowanie produktu i kontynuowanie leczenia
jednosktadnikowym produktem zawierajacym sam milbemycyny oksym przez kolejne trzy tygodnie.
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Na obszarach endemicznych podawanie produktu co cztery tygodnie zapobiega angiostrongylozie
poprzez zmnigjszenie liczby niedojrzatych postaci (L5) i dojrzatych pasozytow, w przypadku gdy
wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom.

W leczeniu Thelazia callipaeda milbemycyny oksym nalezy poda¢ dwukrotnie, z zachowaniem
siedmiodniowego odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest rownoczesne leczenie przeciw
tasiemcom, produkt moze zastgpi¢ jednosktadnikowy produkt zawierajacy sam milbemycyny oksym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania tabletki 5 mg/50 mg mozna dzieli¢ na potdéwki
i ¢wiartki. Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni strong z linig podziatu skierowang do gory
i strong wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.

Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki:

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uptywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Tabletka 5 mg/50 mg: Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 7 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

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

Jesli potwierdzono zakazenie tasiemcem D. caninum, nalezy omowic z lekarzem weterynarii
jednoczesne zwalczanie zywicieli posrednich, takich jak pchty i wszy, aby zapobiec ponownemu
zakazeniu.

Opornos¢ pasozytow na poszczegélne klasy lekow przeciwrobaczych moze rozwingc si¢

w nastepstwie czestego, wielokrotnego 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$¢ Dipylidium caninum na prazykwantel oraz przypadki
wielolekooporno$ci Ancylostoma caninum na milbemycyny oksym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Badania milbemycyny oksymu wskazuja, Ze margines bezpieczenstwa u psow z mutacjg MDR1 (-/-)
rasy Collie lub ras pokrewnych jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy §cisle przestrzegac
zalecanej dawki. Nie badano tolerancji produktu leczniczego weterynaryjnego u szczeniat tych ras.
Objawy kliniczne u tych pséw sa podobne do obserwowanych u catej populacji psow (patrz Dziatania
niepozgdane).

Leczenie psow z duzg liczbg krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blados$¢ blon sluzowych, wymioty, drzenie, cigzki oddech lub $linotok.
Reakcje te sg zwigzane z uwalnianiem biatek z martwych lub obumierajacych mikrofilarii i nie sg
bezposrednim efektem toksycznym produktu. U psow dotknietych mikrofilaremig uzycie produktu nie
jest wskazane.

W rejonach podwyzszonego ryzyka dirofilariozy lub w przypadku gdy wiadomo, ze pies podrézowat
do i z rejondw zagrozonych wystepowaniem dirofilariozy, przed podaniem 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 produktu leczniczego.

Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem leku pséw bardzo ostabionych lub z powaznie zaburzong
funkcja nerek lub watroby. Produkt nie jest zalecany dla takich zwierzat lub moze by¢ stosowany
tylko w zaleznosci od oceny korzysci/ryzyka dokonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U psoéw w wieku ponizej 4 tygodni zakazenie tasiemcem jest rzadkie. Z tego wzgledu leczenie
zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni produktem ztozonym moze nie by¢ konieczne.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ szkodliwy po potknigciu, szczeg6lnie dla dzieci.

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

Wszelkie niewykorzystane czesci tabletek 5 mg/50 mg nalezy wyrzuci¢ lub umiesci¢ z powrotem

w otwartym blistrze, wtozy¢ do opakowania zewnetrznego i1 zuzy¢ przy nastegpnym podaniu. Produkt
nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu.

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

Po podaniu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz echinokokoza jest chorobg podlegajaca
obowigzkowi zgtoszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), nalezy uzyskaé¢ od
wlasciwych organow szczegolowe wytyczne dotyczace leczenia i dalszego postgpowania oraz ochrony
0s0b.
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Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u psow hodowlanych, w tym u suk w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie produktu z selamektyng jest dobrze tolerowane. Nie zaobserwowano
zadnych interakcji, gdy podczas leczenia produktem w zalecanej dawce podawano zalecang dawke
laktonu makrocyklicznego selamektyny. Ze wzgledu na brak dalszych badan nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktu z jakimkolwiek innym makrocyklicznym
laktonem. Takich badan nie przeprowadzano rowniez na zwierzetach przeznaczonych do rozrodu .

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano innych objawdw niz wymienione po podaniu zalecanej dawki (patrz ,,Dziatania
niepozadane”).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do cieckdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb 1 innych organizméw wodnych.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Blistry OPA/aluminium/PVC-aluminium zawierajace 1, 2 Iub 4 tabletki.

Pudelko z 1 blistrem zawierajgcym 1 tabletke.
Pudelko z 1 blistrem zawierajgcym 2 tabletki.
Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 tabletki.
Pudetko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 1 tabletke.
Pudelko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki.
Pudetko z 10 blistrami kazdy zawierajacy 4 tabletki.
Pudetko z 25 blistrami kazdy zawierajacy 1 tabletke.
Pudelko z 25 blistrami kazdy zawierajacy 2 tabletki.
Pudelko z 25 blistrami kazdy zawierajacy 4 tabletki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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