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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Alpramil, 12 mg/30 mg, filmom obloZena tableta za macke najmanje tjelesne teZine 3 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava:

Djelatne tvari:
Milbemicinoksim
Prazikvantel

12,0 mg
30,0 mg

Pomoéne tvari:

f
Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih

sastojaka

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

Jezgra:

Povidon

Celuloza, mikrokristali¢na

Karmelozanatrij, umrezZena

Laktoza hidrat

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Magnezijev stearat

Film ovojnica:

Hipromeloza

Laktoza hidrat

Titanijev dioksid (E171) 0,456 mg
Makrogol

Vanilin

Zeljezov oksid, zuti (E172) 0,157 mg
Zeljezov oksid, crveni (E172) 0,024 mg

Narancaste, ovalne, konveksne i filmom oblozene tablete.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke najmanje tjelesne tezine 3 kg.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lije¢enje mjesovitih invazija uzrokovanih nezrelim i odraslim trakavicama i obli¢ima sljede¢ih vrsta

- trakavice:
Dipylidium caninum
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Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- oblici:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

SprjeCavanje sréane dirofilarioze (Dirofilaria immitis) ako je istovremeno indicirano i lijeCenje
invazije trakavicama.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati mackama tjelesne teZine manje od 3 kg.
Ne primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar,

3.4 Posebna upozorenja

Prilikom planiranja u¢inkovitog programa dehelmintizacije treba uzeti u obzir lokalne epizootioloske
podatke i rizik od izloZenosti macke parazitima.

Preporucuje se istovremeno lijedenje svih Zivotinja u kuéanstvu.

Kada je potvrdena invazija s D. caninum, treba se savjetovati s veterinarom o istovremenom hjecenju
infestacija uzrokovanih s posredmclma u razvojnom ciklusu navedene trakavice, kao $to su buhe i usi
kako bi se sprije¢ila ponovna invazija.

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moze se razvm nakon udestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine. Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja nije u
skladu s uputama moze povecati moguénost razvoja rezistencije te dovesti do smanjene djelotvornosti
lijecenja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere oprezs za neskod|jive primjenu u cilinih vesia fivotinga:

Nisu provedena ispitivanja na jako oslabljenim magkama ili matkama s tezim poremecajima funkcije
bubrega ili jetre. Ne preporuduje se primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) takvim
Zivotinjama ili im se VMP moze primijeniti tek nakon 3to odgovomi veterinar procijeni omjer koristi i
rizika.

Pogebrie miere opreza Koje mora poduzeti osoba koja primjenjoje veterimarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP moZe biti Stetan ako se proguta, posebice ako ga progutaju djeca.

Treba izbjegavati nehoti¢no gutanje VMP-a.

VMP treba Cuvati na sigurnom mjestu.

U slu¢aju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne miere niprezz za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude. S obzirom da je ehinokokoza bolest koja se mora prijaviti
Svjetskoj organizaciji za zdravlje zivotinja (engl. World Organisation of Animal Health, WOAH).
treba se pridrzavati specifi¢nih vodica za lijecenje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje navedene
bolesti te vodi¢a o mjerama zastite ljudi. propisanih od mjerodavnih nadleznih tijela.
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3.6 Stetni dogadaji

Macka:
[ Vrlo rijetko Reakcija preosjetljivosti’
(<1 zivotinja/ 10 000 tretiranih Sustavni poremecaji (npr. letargija)’
zivotinja, ukljucujuéi izolirane Neuroloki poremeéaji (npr. tremor misica i ataksija)’
slu¢ajeve): , - C e N
| Poremecaji probavnog sustava (npr. povracanje i proljev)

i posebice u mladih madaka

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavijanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZzete prona¢i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije

Plodnost:
MozZe se primijeniti u rasplodnih Zivotinja.

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

Macke dobro podnose istovremenu primjenu ovog VMP-a sa selamektinom. Nisu primijecene
interakcije nakon primjene preporu¢ene doze makrociklickog laktona selamektina tijekom lijeenja s
preporucene dozom ovog VMP-a.

Iako su u jednom laboratorijskom pokusu provedenom na 10 macica, Zivotinje dobro podnosile
jednokratnu primjenu ovog VMP-a istovremeno s preporuc¢ene dozom otopine za nakapavanje koja
sadrzava moksidektin i imidakloprid, primjena navedene kombinacije se ne preporucuje.
Neskodljivost i djelotvornost istovremene primjene nisu ispitane u terenskim pokusima. U nedostatku
drugih ispitivanja, ovaj VMP treba oprezno primjenjivati istovremeno s drugim makrocikli¢kim
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 $to toénije odrediti tjelesnu teZinu.

Najmanja preporuéena 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 nacin se osigurava optimalna zaStita od
sréane dirofilarioze

Primjeri prakti¢nog doziranja, ovisno o tjelesnoj tezini macke i dostupnosti pojedinih jacina tablete, su
sljedeci:

Tjelesna Tableta s 12 mg/30 mg
tezina
(kg)
Alpramil. 12 mg/30 mg, filmom oblozena ODOLRENO 419
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>3-6 @ 1 tableta

>6-12 DT 2 ablete

Ovaj VMP se moZe ukljuciti u program sprjecavanja sréane dirofilarioze, ako je istovremeno
indicirano lije¢enje invazije trakavicama. Sprje¢avanje sréane dirofilarioze primjenom ovog VMP-a
traje do mjesec dana. Za redovito sprjecavanje sréane dirofilarioze preporuuje se primjena VMP-a s
Jjednom djelatnom tvari.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slu¢aju predoziranja, osim simptoma primijeéenih nakon primjene preporuéene doze (vidjeti
odjeljak 3.6), primijeceno je i slinjenje. Ovaj simptom obi&no nestane spontano unutar jednog dana.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QP54AB51
4.2 Farmakodinamika

Milbemicinoksim pripada skupini makrociklickih laktona. Dobiva se fermentacijom Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Milbemicinoksim je djelotvoran protiv grinja, li¢inki i odraslih
obli¢a, kao i protiv li¢inki Dirofilaria immitis.

Ucinak milbemicina je povezan s njegovim djelovanjem na prijenos Zivéanih impulsa u
beskraljeZnjaka: milbemicinoksim, poput avermektina i drugih milbemicina, u oblita i insekata
povecava propusnost stani¢ne membrane za kloridne ione putem glutamatom reguliranih kanala za
kloridne ione (sli¢ni GABAA i glicinskim receptorima kraljeznjaka). To dovodi do hiperpolarizacije
membrane Ziv€ane i miSi¢ne stanice te flakcidne paralize i uginuéa parazita.

Prazikvantel je acilirani derivat pirazinoizokinolina. Djelotvoran je protiv trakavica i metilja.
Prazikvantel u stani¢nim membranama parazita mijenja propusnost za kalcij (ulazak Ca?"), &ime se
izaziva neravnoteza membranskih struktura, §to dovodi do depolarizacije membrane i gotovo trenutne
kontrakcije miSica (tetanija), brze vakuolizacije sincicijske opne (tegumenta) i posljediéno njenog
raspadanja (apoptoze), Sto rezultira lak$im izbacivanjem parazita iz zelu¢ano-crijevnog sustava ili
uzrokuje njegovo uginuce.

4.3  Farmakokinetika

Nakon primjene prazikvantela kroz usta. najvece koncentracije u plazmi (Cinax 1,08 pg/mL) postizu se
unutar 2 sata. Poluvrijeme eliminacije je priblizno 2 sata.
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Nakon primjene milbemicinoksim kroz usta, najvece koncentracije u plazmi (Crax 1,48 pg/mlL)
postizu se unutar 3 sata. Poluvrijeme eliminacije je priblizno 22 sata (+ 10 sati).

5.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.4 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj VMP nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.5 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
PVC/PE/PVDC-aluminijski blister koji sadrzava 1, 2 ili 4 tablete.
Kutija s 1 blisterom koji sadrZava 1 tabletu.

Kutija s 1 blisterom koji sadrzava 2 tablete.

Kutija s 1 blisterom koji sadrzava 4 tablete.

Kutija s 10 blistera od kojih svaki sadrzava 1 tabletu.

Kutija s 10 blistera od kojih svaki sadrzava 2 tablete.

Kutija s 10 blistera od kojih svaki sadrzava 4 tablete.

Kutija s 25 blistera od kojih svaki sadrzava 1 tabletu.

Kutija s 25 blistera od kojih svaki sadrzava 2 tablete.

Kutija s 25 blistera od kojih svaki sadrzava 4 tablete.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriitenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

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

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer milbemicinoksim moZe biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan Nederland B.V
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/252

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 7. 4. 2022.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
21.01.2026.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije @ ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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