PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pro psy s hmotnosti alespon 5 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg

Pomocné latky:
Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Povidon

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil kroskarmelosy

Monohydrat laktosy

Hydrat koloidniho oxidu kiemicitého

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Kvasnice (susené)

Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 15mm tablety s hnédymi skvrnami.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi s hmotnosti alespon 5 kg.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhi citlivych na prazikvantel a
milbemycinoxim:

- Tasemnice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistice:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (sniZzeni miry infekce)

Angiostrongylus vasorum (sniZzeni miry infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospélci p parazitl; viz
specifické 1é¢ebné programy a prevence nemoci popsané v bod¢ ,,3.9 Cesty podani a davkovani)



Thelazia callipaeda (viz specifické 1é¢ebné programy popsané v bodé¢ 3.9 ,,Cesty podani a
davkovani)

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze byt také pouzit pii prevenci onemocnéni dirofilaridézou (Dirofilaria
immitis), pokud je indikovana soubézna lécba proti tasemnicim.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s zivou hmotnosti nizsi nez 5 kg.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Viz také bod 3.5 ,,Zvlastni opatteni pro pouziti®.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo nasledovat po provedeni vhodnych diagnostickych
metod zamérenych na smiSené infekce zptisobené hlisticemi a tasemnicemi s ptihlédnutim k anamnéze
zvitete a jeho charakteru (napf. vék, zdravotni stav), zivotnimu prostiedi (napf. psi chovani v kotcich,
lovecti psi), krmeni (napft. ptistup k syrovému masu), zemépisné poloze a cestovani. Posouzeni podani
veterindrniho 1é¢ivého piipravku psim ohrozenym smisenymi reinfekcemi nebo ve specifickych
rizikovych situacich (jako jsou naptiklad rizika zoondz) by mél provést oSettujici veterinarni 1ékar.

Pro nastaveni u¢inného planu tlumeni infekce je tieba vzit v ivahu mistni epidemiologické informace
a riziko expozice psa, dale se doporucuje vyhledat odborné poradenstvi.

Doporucuje se soubézné 1é¢it vSechna zvitata zijici ve stejné domacnosti.Pokud byla potvrzena
infekce tasemnici D. caninum, méla by byt s veterindrnim 1ékafem konzultovana soubézna 1é¢ba proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo opétovné infekci.

Rezistence parazitli vici jakékoli skupiné anthelmintik se mize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintika piislusné skupiny. Zbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti odchylné od
pokynt mize zvysit selekéni tlak na rezistenci a vést ke snizeni uc¢innosti. Ve tietich zemich (USA) jiz
byla hlasena rezistence Dipylidium caninum na prazikvantel a také piipady vicenasobné rezistence
Ancylostoma caninum na milbemycinoxim.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Studie s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpecnosti u psti plemene kolie nebo ptibuznych
plemen s mutaci genu MDR1 (-/-) je niz$i nez u jinych plemen. U téchto psi je nutné piisné dodrzovat
doporucen¢ davkovani. Snasenlivost veterinarniho lé¢ivého pfipravku u mladych sténat t€chto plemen
nebyla zkoumana. Klinické ptiznaky u té€chto pst jsou podobné tém, které byly zaznamenany v obecné

populaci pst (viz bod 3.6 ,,Nezadouci ucinky*).

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize nekdy vést k vyskytu hypersenzitivnich
reakci, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, ties, obtizné dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce
jsou spojeny s uvoliiovanim bilkovin z mrtvych nebo odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym
toxickym ucinkem veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Pouziti u pst s infekci mikrofilariemi se proto
nedoporucuje.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo v piipad¢, Ze je znamo, Ze pes cestoval do oblasti
s rizikem vyskytu dirofilaridzy, se pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku doporucuje
konzultace s veterinarnim 1ékafem, aby se vyloucila pfitomnost soubézného napadeni Dirofilaria
immitis. V ptipadé pozitivni diagndzy je pred podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku indikovana
adulticidni 1écba.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jedinci s nedostatec¢nosti funkce ledvin
nebo jater. Pouziti veterinarniho léc¢ivého piipravku se pro tato zvifata nedoporucuje, nebo pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafem.



U pstt mladsich nez 4 tydny neni infekce tasemnici obvykla. Lécba zvifat mladsich nez 4 tydny
kombinovanym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem proto neni nutna.

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochucené, mély by byt skladovany na bezpecném misté mimo dosah
zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek muze byt pii poziti skodlivy, zejména pro déti.

Zabrante nahodnému poziti.

Vsechny nepouzité Casti tablet zlikvidujte nebo vrat'te do otevieného blistru, vlozte zpét do vnéjsiho
obalu a pouzijte pti dalsim podani. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek uchovavejte na bezpecném misté.

V piipadé ndhodného poziti ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovy letak nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptedstavuje nebezpeci pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokéza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro osetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu zvifat, je tieba ziskat od kompetentniho ttadu.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Reakce precitlivélosti;

(<1 ZVif? / ‘10 000 oSetfenych zvifat, systémové priznaky (napf. letargie, anorexie);
véetn€ ojedin€lych hlaseni):

neurologické ptiznaky (napf. svalovy ties a ataxie);

gastrointestinalni pfiznaky (napf. zvraceni, prijem a
slinéni).

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Lze pouzit u plemennych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku se selamektinem je dobfe snaseno. Pii podani
doporuc¢ené davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem v doporucené davce nebyly pozorovany zadné interakce. Pokud nejsou provedeny zadné
dalsi studie, je tfeba pii soubézném pouziti veterinarniho 1écivého piipravku s jakymkoli jinym
makrocyklickym laktonem dbat zvySené opatrnosti. Rovnéz nebyly provedeny zadné takové studie u
chovnych zvirat.

3.9 Cesty podani a davkovani



Peroralni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Minimalni doporucena davka: 0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti
jednorazoveé.
Veterinarni 1éCivy pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa a dostupné sile tablet jsou praktické ptiklady davkovani nasledujici:

Hmotnost 12,5mg / 125mg tablety
(kg)
>5-25 O 1 tableta

>25-50 () 2tablety

V ptipadé, kdy se veterindrni 1écivy piipravek pouziva pro prevenci dirofilariézy a zaroven je
vyzadovana 1éCba proti tasemnicim, mize veterinarni 1éCivy piipravek nahradit monovalentni
veterinarni 1é¢ivy piipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pro 1é¢bu infekci vyvolanych hlistici Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podan
ctytikrat v tydennich intervalech. Pokud je indikovana soub&zna 1éc¢ba proti tasemnicim, doporucuje se
provést jedno podani veterinarniho 1écivého piipravku a po zbyvajici tii tydny 1éCby pokracovat pouze
monovalentnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obsahujicim milbemycinoxim.

V endemickych oblastech, kde je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim, ptisobi podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku kazdé ¢tyfi tydny jako prevence proti angiostrongyldze snizenim
zatéze juvenilnimi stadii (LS) a dospélci parazit.

Pti 1€¢bé Thelazia callipaeda by mel byt milbemycinoxim podan ve dvou davkach s odstupem sedmi
dnti. Tam, kde je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim, mize veterindrni 1é¢ivy piipravek
nahradit monovalentni veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné jiné ptiznaky nez ty, které byly pozorovany pii doporu¢eném dévkovani
(viz bod 3.6).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, vCetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AB51
4.2 Farmakodynamika

Milbemycinoxim patii do skupiny makrocyklickych laktont, které jsou izolovany z procesu
fermentace Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Je ucinny proti rozto¢iim, proti
larvalnim stadiim a dospélctim hlistic a proti larvam Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinu vychazi z jeho Gi¢inku na pienos nervového vzruchu bezobratlych:
Milbemycinoxim, stejn¢ jako avermektiny a ostatni milbemyciny zvysuje u hlistic a hmyzu
propustnost bunéénych membran pro chloridové ionty ptes chloridové kanaly fizené glutamatem
(podobn¢ jako receptory GABA, a glycinové receptory u obratlovctl). To vede k hyperpolarizaci
nervosvalové membrany, paralyze a thynu parazita.

Prazikvantel je acylatovy derivat pyrazino-isochinolinu. Prazikvantel je uc¢inny proti tasemnicim a
motolicim. Méni propustnost membran parazita pro vapnik (vtok Ca?") a navozuje nerovnovahu
membranovych struktur, coz vede k depolarizaci membrany, t¢émét okamzité kontrakci svalstva
(kiece), rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu a jeho naslednému rozpadu (vznik puchyikti). To
ma za nasledek snadnéjsi vylouceni parazita z gastrointestinalniho traktu nebo jeho odumieni.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani dosahuje prazikvantel maximalni hladiny v séru (T, pfiblizn€ 0,5-2 hodiny),
ktera rychle klesa (polocas eliminace je piiblizné 1,7 hodiny). Vyrazny je efekt prvniho prichodu jatry
s velmi rychlou a téméf uplnou jaterni biotransformaci, pfevazné za vzniku monohydroxylovanych
(ale také di- a tri-hydroxylovanych) derivati, které jsou pred vyloucenim vétsinou

konjugované glukuronidem a/nebo siranem. Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 80 %.
Vyluéovani je rychlé a Giplné (pfiblizne€ 90 % béhem 2 dni). Hlavni cestou eliminace jsou ledviny.
Po peroralnim podéani dosahuje milbemycinoxim maximalni hladiny v plazmé pfiblizn€ za 1-3 hodiny
a klesa s poloCasem eliminace nemetabolizovaného milbemycinoximu béhem 1-3 dnil. Biologicka
dostupnost je ptiblizné 80 %.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

OPA / hlinikovy / PVC-hlinikovy blistr obsahujici 1, 2 nebo 4 tablety.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 1 tabletu.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 4 tablety.
Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 1 tabletu.



Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 2 tablety.
Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 4 tablety.
Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 1 tabletu.
Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 2 tablety.
Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 4 tablety.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze milbemycinoxim muze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/026/22-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

3.8.2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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