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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Alpramil, 12 mgl30 mg, filmom obloZena tableta za madke najmanje tjelesne teZine 3 kg

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIYI\I SASTAV

Jedna tablet a sadrLav a:

Djelatne tvari:
Milbemicinoksim
Prazikvantel

Pomodne tvari:

Narandaste, ovalne, konveksne i filmom obloZene tablete.

3. KLII\IEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Madke najmanje tjelesne teZine 3 kg.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje mjeSovitih invazija uzr.okovanih nezrelim iodraslim trakavicama iobliiima sljede6ih vrsta

- trakavice:
Dipvlidiunt caninunt
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarske
medicinskog proizvoda

J?zgra:

Povidon

Celuloza, mikrokristalidna

Karmelozanatrij, umreZena

Laktoza hidrat

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Magnezijev stearat

Film ovojnica:

Hipromeloza

Laktoza hidrat

Titanijev dioksid (El 7 I ) 0,456 mg

Makrogol

Vanilin

Zeljezov oksid, Zuti (E172) 0,157 mg

Zeljezov oksid, crveni (8172) 0,024 mg
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Taenia spp.
Ec hinoc oc cus mul t i locul or is

- obli6i:
Ancy I os toma tubaeforme
Toxocara cati

Sprjedavanje srdane dirofilarioze (Dirofilaria immitis) ako je istovremeno indicirano i lijedenje
invazije trakavicama.

33 Kontraindikacije

Ne primjenjivati madkama tjelesne teZine manje od 3 kg.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomodnu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Prilikom planiranja udinkovitog programa dehelmintizacije treba uzeti u obzir lokalne epizootioloSke
podatke i rizik od izloZenostimadke parazitima.
Preporuduje se istovremeno lijedenje svih Zivotinja u ku6anstvu.
Kada je potvrdena invazija s D. caninum, treba se savjetovati s veterinarom o istovremenom lijedenju
infestacija uzrokovanih s posrednicima u razvojnom ciklusu navedene trakavice, kao Sto su buhe i uSi
kako bi se sprijedila ponovna invazija.
Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon udestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine. Nepofrebna primjena antiparazitika ili primjena koja nije u
skladu s uputama moZe pove6ati mogu6nost razvoja rezistencije te dovesti do smanjene djelowornosti
lijedenja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljenim madkama ili madkama s teZim poreme6ajima funkcije
bubrega ili jetre. Ne preporuduje se primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) takvim
Zivotinjama ili im se VMP moZe primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i
rizika.

Zivotinja:
Ovaj VMP moZe biti Stetan ako se proguta, posebice ako ga progutaju djeca.
Treba izbjegavati nehotidno gutanje VMP-a.
VMP treba duvati na sigurnom mjestu.
U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraiite savjet lijednika i pokaiite mu uputu o VMP-u
ilietiketu.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne miere za zaititu okoliSa:
Nije primjenjivci.

Ostale miere opreza.
Elrinokokoza predstavlja opasnost za ljude. S obzirom da je ehinokokoza bolest koja se mora prijaviti
Svjetskoj organizaciji za zdravlle 2ivotinja (engl. World Organisation of Animal Health. WOAH).
treba se pridrZavati specificrrih vodida za lijecenje iprovodenje njeraza daljnje suzbijanje navedene
bolestite vodida o mjerama zaStite ljudi. propisanih od mjerodavnih nadleZnih tijela.
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Vrlo rijetko
(<1 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduju6i izolirane
sludajeve):

Reakcij a preosjetlj ivosti

Sustavni poreme6aji (npr. letargija)'

Neurolo5ki poreme6aji (npr. tremor mi5i6a i ataksija)'

Poreme6aji probavnog sustava (npr. povra6anje i proljev)t

3.6 Stetoi dogatlaji

Madka:

I posebice u mladih madaka

VaZno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje ne5kodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije

Plodnost:
MoZe se primijeniti u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarcko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Madke dobro podnose istovremenu primjenu ovog VMP-a sa selamektinom. Nisu primije6ene

interakcije nakon primjene preporudene doze makrociklidkog laktona selamektina tijekom lijedenja s
preporudene dozom ovog VMP-a.
Iako su u jednom laboratorijskom pokusu provedenom na l0 madi64 Zivotinje dobro podnosile
jednokratnu primjenu ovog VMP-a istovremeno s preporudene dozom otopine za nakapavanje koja

sadriavamoksidektin i imidakloprid, primjena navedene kombinacije se ne preporuduje.

Ne5kodljivost i djelotvornost istovremene primjene nisu ispitane u terenskim pokusima. U nedostatku

drugih ispitivanja, ovaj VMP treba oprezno primjenjivati istovremeno s drugim makrociklidkim
laktonima. Ispitivanja interakcije navedenih tvari takoder nisu provedena na rasplodnim Zivotinjama.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Najmanja preporudena doza:2 mg milbemicinoksima i 5 mg prazikvantela na kg tjelesne teZine daje

se jedanput kroz usta.
VMP treba primijeniti s hranom ili nakon hranjenja. Na taj nadin se osigurava optimalna za5tita od

srdane dirofilarioze

Primjeri praktidnog doziranja, ovisno o tjelesnoj teZinimadke idostupnosti pojedinih jadinatablete, su

sljedeci:

Tjelesna
teiina
(kg)

Tableta s 12 mg/30 mg

Alprarnil. I2 rng/30 mg. fihnorn obloZena
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Ovaj VMP se moZe ukljuditi u program sprjedavanja srdane dirofilarioze, ako je istovremeno
indicirano lijedenje invazije trakavicama. Sprjedavanje srdane dirofilarioze primjenom ovog VMp-a
traje do mjesec dana. Za redovito sprjedavanje srdane dirofilarioze preporuduje se primjena VMp-a s
jednom djelatnom tvari.

3.r0 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju predoziranja, osim simptoma primijedenih nakon primjene preporudene doze (vidjeti
odjeljak 3.6), primijeieno je i slinjenje. Ovaj simptom obidno nestane spontano unutarjednog dana.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEuju6i ograniEenja
primjbne antimikrobnih i antiparazitskih veterinarcko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QP54AB5l

4.2 Farmakodinamika

Milbemicinoksim pripada skupini makrociklidkih laktona. Dobiva se fermentacijom Steptomyces
lrygroscopicz,s var. aureolacrimosus. Milbemicinoksim je djelotvoran protiv grinja, lidinki i odraslih
obli6a, kao i protiv lidinki Dirofilaria immitis.
Udinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivdanih impulsa u
beskraljeZnjaka: milbemicinoksim, poput avermektina i drugih milbemicin4 u obliEa i insekata
pove6ava propusnost stanidne membrane za kloridne ione putem glutarnatom reguliranih kanala za
kloridne ione (slidni GABAI i glicinskim receptorima kraljeZnjaka). To dovodi do hiperpolarizacije
membrane zivdane i miSi6ne stanice te flakcidne paralize i uginuda parazita.

Prazikvantelje aciliraniderivat pirazinoizokinolina. Djelotvoran je protiv trakavica i metilja.
Prazikvantel u stanidnim membranam a parazita mijenja propusnost za kalcij (ulazak Ca2*), dime se
izaziva neravnoteZa membranskih struktura, Sto dovodido depolarizacije membrane i gotovo trenutne
kontrakcije mi5i6a (tetanija), brze vakuolizacije sincicijske opne (tegumenta) i posljedidno njenog
raspadanja (apoptoze), Sto rezultira lakSim izbacivanjem parazita iz Zeludano-crijevnog sustava ili
uzrokuje njegovo uginLr6e.

{.3 Farmakokinetika

Nakon primjene prazikvantela kroz usta. najve6e koncentracije u plazmi(C,n,* 1,08 pg/mL) postiZu se
unutar 2 sata. Poluvrijerne eliminacije je pribliZno I sata.
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Nakon primjene milbemicinoksim kroz usta, najve6e koncentracije u plazmi (C.* 1,48 pglmL)
postiZu se unutar 3 sata. Poluvrijeme eliminacije je pribliZno 22 sata (+ l0 sati).

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran zaprodaju:3 godine.

5.4 Posebne mjere Euvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.5 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

PVC/PE/PVDC-aluminijski blister koji sadrZava 1,2 ili 4 tablete.

Kutija s I blisterom koji sadrZava I tabletu.
Kutija s I blisterom koji sadrZava2tzblete.
Kutija s I blisterom koji sadrZava 4 tablete.
Kutija s l0 blistera od kojih svaki sadrZava I tabletu.
Kutija s l0 blistera od kojih svaki sadrZava 2 tablete.
Kutija s l0 blistera od kojih svaki sadrZava4tablete.
Kutija s 25 blistera od kojih svaki sadrZava I tabletu.
Kutija s 25 blistera od kojih svaki sadrZava?tablete.
Kutija s 25 blistera od kojih svaki sadrZava 4 tablete.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskomedicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer milbemicinoksim moZe biti opasan zari|cr- i druge vodene

organizme.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJA:'iJE U PROMET

Alfasan Nederland B.V

Alprarnil. l2 mg,'30 mg, fihnom obloZena
tableta za rnaike najrnanje tjelesne teZine 3 kg
KLASA: ti P,/l-i22-05/26-0 I t 44
Ll RBROJ : 515-09/594-26-2
NL,',V',o36.r/00 r -006/A,/00i

ODOBRENO

s uecan
') 016

6le



7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVTJANJE U PROMET

wlt-322-05t22-0v252

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:7 .4.2022.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

21.01.2026.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO.MEDICINSKtrI PROTZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom MVIP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).

L
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