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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil 12,5 mg/125 mg comprimate pentru cini cu greutatea de cel putin 5 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 12,5 mg
Praziquantel 125 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona

Celulozi microcristalind

Croscarmelozi sodicd

Lactozd monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Aromai de pui

Drojdie (uscat)

Comprimate de 15 mm, rotunde si convexe, de culoare maro deschis cu pete maro.

3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specii tinta

Céini cu greutatea de cel putin 5 kg.

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infestirilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmétoarele specii susceptibile la

praziquantel si milbemicin oxima:

- Cestode:
Dipylidium caninum
Taernia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoide spp.

- Nematode:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestare)



Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului de infestare cu paraziti in stadiul de adult imatur (L5)
si adult; vezi schema specificd de tratament i prevenire a bolii de la punctul 3.9 ,,Cai de administrare
si doze”)

Thelazia callipaeda (vezi schema de tratament specifica de la punctul 3.9 ,,Cdi de administrare si
‘doze™)

De asemenea, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru prevenirea dirofilariozei cardiace
(Dirofilaria immitis) daca este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini cu greutate mai micd de 5 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

Vezi si punctul 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare™.
3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si urmeze dupa implementarea unor masuri de
diagnosticare adecvate pentru infestirile mixte cu nematode si cestode, ludnd in considerare
antecedentele si caracteristicile animalelor (de ex. vérsta, starea de sanitate), mediul (de ex. céinii din
adaposturi, cainii de vanatoare), hrana (de ex. accesul la carne cruda), locatia geograficd si célatoriile.
Decizia administrarii produsului medicinal veterinar la cAinii cu risc de reinfestare mixta sau aflati in
situatii specifice de risc (cum sunt riscurile zoonotice) trebuie luatd de medicul veterinar responsabil.
Pentru a dezvolta un program eficient de control al infestarii cu paraziti trebuie sa se ia in considerare
datele epidemiologice locale si riscul de expunere al cdinelui si se recomanda consilierea profesionala.
Se recomanda ca toate animalele care triiesc in aceeasi gospodarie si fie tratate concomitent.

in cazurile in care este confirmati infestarea cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii si paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar,
pentru a preveni reinfestarea.

Dupi utilizarea frecventi si repetati a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitului la
acea clasi de antihelmintice. Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta
instructiunile poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redusa. in
tarile terte (SUA) a fost deja raportati rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel, precum si cazuri
de rezistentd multipld a Ancylostoma caninum la milbemicin oxima.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Studiile cu milbemicin oxima indici faptul ci marja de sigurantd la cdinii cu mutatii MDR1 (-/-) din
rasa Collie sau rasele inrudite este mai mic# prin comparatie cu populatia normali. La acesti cdini
doza recomandati trebuie respectati cu strictete. Nu a fost investigata toleranta produsului medicinal
veterinar la puii din aceste rase. Semnele clinice la acesti cdini sunt similare celor observate la
populatia generala de céini (vezi punctul 3.6 ,,Evenimente adverse”).

Tratamentul ciinilor cu un numir mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate cum ar fi membrane mucoase palide, varsaturi, tremor, dificultiti de
respiratie sau salivatie excesivid. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilarii
moarte sau muribunde si nu reprezinti un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar. De aceea
nu se recomand3 utilizarea la cdinii care suferd de microfilaremie.

In zonele cu risc de dirofilarioza cardiaci sau in cazul in care se stie ci un cdine a cilatorit in si din
regiunile cu risc de dirofilariozi cardiaci, inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar se
recomanda examinarea de citre un medic veterinar, pentru a exclude prezenta oricérei infestéri
concomitente cu Dirofilaria immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv este indicat tratamentul adulticid
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar.



Nu s-au efectuat studii la caini cu debilitate grava sau cu functie renald sau hepatica séver=
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este
recomandat in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
La céinii cu vérsta mai mic3 de 4 saptiméni infectia cu cestode este neobisnuiti. Prin urmare este.fm
posibil ca tratamentul cu un produs medicinal veterinar de asociere si nu fie necesar la animalele ci™ ™~
vérsta mai mici de 4 sdptdmani.

Deoarece comprimatele sunt aromate, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur, care sd nu fie accesibil
animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in caz de ingestie, in special pentru copii.

Evitati ingestia accidentald.

Produsul medicinal veterinar trebuie péstrat intr-un loc sigur.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii
Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie

declarati catre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie si se obtind de la
autoritatea competenti relevanti orientirile specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia
persoanelor.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburiri sistemice (letargie, anorexie);
tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburiri neurologice ( tremor muscular si ataxie);

Tulburiri la nivelul tractului gastro-intestinal ( vérsituri,
diaree si salivatie excesiva).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenti a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu s-au
observat interactiuni atunci cind doza recomandata de selamectin lactond macrociclicd a fost



administrati in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata. In absenta
studiilor suplimentare se recomandi prudent? in cazul utilizdrii concomitente a produsului medicinal
veterinar cu orice alte lactone macrociclice. De asemenea, nu s-au efectuat astfel de studii la animale

pentru reproductie.
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3.9 Caiide administrare i doze

Administrare orala.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporald.
Doza minima recomandati: 0,5 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg in doza unicd, pe

cale orala.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu hrana sau dupa ce animalul a fost hranit.

In functie de greutatea corporali a cinelui si de disponibilitatea concentratiilor comprimatului,
exemple practice de dozare sunt:

Greutate Comprimat de 12,5 mg/125 mg

corporala

(ke)

>5-25 O 1 comprimat
>25-50 OO 2 comprimate

In cazurile in care se utilizeazd pentru prevenirea dirofilariozei si in acelasi timp este necesar
tratamentul impotriva cestodelor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal
veterinar monovalent pentru prevenirea dirofilariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxima trebuie administrata de
patru ori, o datd pe siptimani. Se recomanda ca, atunci cind este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor, si se trateze o dati cu produsul medicinal veterinar i sd se continue cu produsul
medicinal veterinar monovalent care contine doar milbemicin oxima, pentru celelalte trei tratamente
sdptimainale,

In zonele endemice, administrarea produsului medicinal veterinar o datd la patru siptdméni va preveni
angiostrongiloza prin reducerea Incdrcaturii parazitare cu adulti imaturi (L5) si adulti, atunci cand este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestérii cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie administrata in

2 tratamente, la interval de sapte zile. In cazul in care este indicat tratamentul concomitent impotriva

cestodelor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal veterinar monovalent care
contine doar milbemicin oxima.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi
Nu au fost observate alte semne decit cele observate la doza recomandati (vezi punctul 3.6).
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4, INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AB51

K

4.2 Farmacodinamie o

Milbemicin oxima apartine grupului de lactone macrociclice izolate din fermentatia Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Este activd Impotriva acarienilor, impotriva stadiilor larvare si
adulte ale nematodelor, precum si impotriva larvelor Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicinei este legati de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor:
Milbemicin oxima, ca §i avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea nematodelor si a
membranei insectelor la ionii de clorurd prin intermediul canalelor ionice de clorurd de glutamat
(legate de receptorii vertebrati GABAA4 si glicind). Aceasta duce la hiperpolarizarea membranei
neuromusculare, paralizia flascd si moartea parazitului.

Praziquantelul este un derivat acilat de pirazind-izochinolind. Praziquantelul este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Modifici permeabilitatea calciului (afluxul de Ca**) in membranele
parazitului inducind un dezechilibru in structurile membranei, ducind la depolarizarea membranei §i
contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida a tegumentului sincitial si
dezintegrarea ulterioari a tegumentului (balonare), rezultdnd o expulzare mai usoard din tractul
gastrointestinal sau moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetici

Dupi administrarea orala de praziquantel la cdine, dupi o cantitate micé de alimente, concentratiile
plasmatice maxime ale medicamentului initial sunt atinse rapid (Tmax aproximativ 0,5-2 ore) si scad
rapid (ti2 aproximativ 1,7 ore); existd un efect de prim pasaj hepatic substantial, cu o biotransformare
hepatica foarte rapida si aproape completd, in principal la derivati monohidroxilati (de asemenea unii
dihidroxilati i trihidroxilati), care sunt in principal glucuronoconjugati si/sau sulfat conjugati inainte
de excretie. Legarea de plasmi este de aproximativ 80%. Excretia este rapida si completa (aproximativ
90% in 2 zile); principala cale de eliminare este renala.

Dupi administrarea orald de milbemicin oxima la caini, dup o cantitate mica de alimente,
concentratiile plasmatice maxime apar la aproximativ 1-3 ore si scad cu un timp de injumatatire
plasmatica al milbemicin oximei nemetabolizat de 1-3 zile. Biodisponibilitatea este de aproximativ
80%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din OPA/AI/PVC-Al continind 1, 2 sau 4 comprimate.



Cutie cu 1 blister care contine 1 comprimat.

Cutie cu 1 blister care contine 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 4 comprimate.

Cutie cu 10 blistere, fiecare contindnd 1 comprimat.

Cutie cu 10 blistere, fiecare continind 2 comprimate.

Cutie cu 10 blistere, fiecare continind 4 comprimate.

Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 1 comprimat.

Cutie cu 25 blistere, fiecare continand 2 comprimate.

Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 4 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece milbemicin oxima
poate fi periculoasi pentru pesti §i alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220157

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22/09/2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil 12,5 mg/125 mg comprimate

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine milbemicin oxima 12,5 mg si praziquantel 125 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat

2 comprimate
4 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
25 comprimate
40 comprimate
50 comprimate

4. SPECIH TINTA

Caini cu greutatea de cel putin 5 kg ﬁ

| 5. INDICATH

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
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(9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

EO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERIN ”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:
Cityvet Pet&Farm SRL
Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Miagurele, Ilifov

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220157

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

BLISTER DIN ALUMINIU

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil H
(

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

12,5 mg milbemicin oxima/125 mg praziquantel/comprimat

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Alpramil 5 mg/50 mg comprimate pentru ciini cu greutatea de cel putin 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg comprimate pentru cdini cu greutatea de cel putin 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg comprimate pentru cdini cu greutatea de cel putin 8 kg
2.  Compozitie

Fiecare comprimat de 5 mg/50 mg contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 5,0 mg
Praziquantel 50,0 mg

Comprimate de 11 mm, rotunde si convexe, de culoare maro deschis cu pete maro, cu o linie mediana
pe una dintre fete. Comprimatele pot fi divizate in jumatati si sferturi.

Fiecare comprimat de 12,5 mg/125 mg contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Comprimate de 15 mm, rotunde si convexe, de culoare maro deschis cu pete maro.
Fiecare comprimat de 20 mg/200 mg contine:
Substante active:

Milbemicin oxima 20,0 mg
Praziquantel 200,0 mg

Comprimate de 18 mm, rotunde si convexe, de culoare maro deschis cu pete maro.

3.  Specii tintd

Comprimat de 5 mg/50 mg: Céini cu greutatea de cel putin 0,5 kg
Comprimat de 12,5 mg/ 125 mg: Céini cu greutatea de cel putin 5 kg
Comprimat de 20 mg/ 200 mg: Caini cu greutatea de cel putin 8 kg ( (

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode adulte din urmétoarele specii susceptibile la
praziquantel si milbemicin oxima:

- Cestode:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoide spp.



- Nematode:

Ancylastoma caninum

Toxocara canis

Foxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (reducerea nivelului de infestare)

Angiostrongylus vasorum (reducerea nivelului de infestare cu paraziti in stadiul de adult imatur (L5) §i
adult; vezi schema specifici de tratament si prevenire a bolii de la pct. ,Doze pentru fiecare specie,
cii de administrare si metode de administrare™)

Thelazia callipaeda (vezi schema de tratament specifica de la pct. ,.Doze pentru fiecare specie, cii de

administrare si metode de administrare™)

De asemenea, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru prevenirea dirofilariozei cardiace
(Dirofilaria immitis) dacd este indicat tratamentul concomitent Impotriva cestodelor.

5.  Contraindicatii

Comprimat de 5 mg/50 mg: Nu se utilizeaza la cini cu greutate mai mici de 0,5 kg.

Comprimat de 12,5 mg/125 mg: Nu se utilizeaza la cdini cu greutate mai mici de 5 kg.

Comprimat de 20 mg/ 200 mg: Nu se utilizeaz la cdini cu greutate mai micé de 8 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Vezi si pct. Atentiondri speciale (Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd).

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si urmeze dupa implementarea unor masuri de
diagnosticare adecvate pentru infestirile mixte cu nematode si cestode, ludnd 1n considerare
antecedentele si caracteristicile animalelor (de ex. varsta, starea de sanatate), mediul (de ex. cdinii din
adaposturi, cdinii de vindtoare), hrana (de ex. accesul la carne crudi), locatia geografica si célatoriile.
Decizia administrarii produsului medicinal veterinar la cdinii cu risc de reinfestare mixta sau aflati in
situatii specifice de risc (cum sunt riscurile zoonotice) trebuie luati de medicul veterinar responsabil.
Pentru a dezvolta un program eficient de control al infestérii cu paraziti, trebuie sa se ia in considerare
datele epidemiologice locale si riscul de expunere al cdinelui si s recomandi consilierea profesionald.
Se recomanda ca toate animalele care triiesc in aceeasi gospodarie si fie tratate concomitent.

in cazurile in care este confirmati infestarea cu cestodul D. caninum, tratamentul concomitent
impotriva gazdelor intermediare, cum ar fi puricii §i paduchii, trebuie discutat cu un medic veterinar,
pentru a preveni reinfestarea.

Dupi utilizarea frecventi si repetatd a unui antihelmintic, se poate dezvolta rezistenta parazitului la
acea clasi de antihelmintice. Utilizarea inutili a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta
instructiunile poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redusi. In
tarile terte (SUA) a fost deja raportatd rezistenta Dipylidium caninum la praziquantel, precum §i cazuri
de rezistentd multipld a Ancylostoma caninum la milbemicin oxima.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Studiile cu milbemicin oxima indica faptul c marja de sigurant3 la cdinii cu mutatii MDR1 (-/-) din
rasa Collie sau rasele inrudite este mai micé prin comparatie cu populatia normala. La acegti caini
doza recomandat3 trebuie respectata cu strictete. Nu a fost investigata toleranta produsului medicinal
veterinar la puii din aceste rase. Semnele clinice la acesti cdini sunt similare celor observate la cdini in
general (vezi Evenimente adverse).

Tratamentul cainilor cu un numir mare de microfilarii circulante poate duce uneori la aparitia unor
reactii de hipersensibilitate, cum ar fi membrane mucoase palide, varsaturi, tremor, dificultiti de
respiratie sau salivatie excesivd. Aceste reactii sunt asociate cu eliberarea proteinelor din microfilarii
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moarte sau muribunde si nu reprezinta un efect toxic direct al produsului medicinal veterinar. De aceea
nu se recomandi utilizarea la cainii care suferd de microfilaremie.

fn zonele cu risc de dirofilarioza cardiaci sau in cazul in care se stie cd un cine a célatorit in i din
regiunile cu risc de dirofilarioza cardiaca, inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar se
recomanda examinarea de citre un medic veterinar, pentru a exclude prezenta oricérei infestéri
concomitente cu Dirofilaria immitis. In cazul unui diagnostic pozitiv este indicat tratamentul adulticid
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar.

Nu s-au efectuat studii la cini cu debilitate grava sau cu functie renald sau hepatica sever
compromisa. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este
recomandat in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatid de medicul veterinar responsabil.

La cinii cu varsta mai mica de 4 siptimani, infectia cu cestode este neobisnuitd. Prin urmare este
posibil ca tratamentul cu un produs medicinal veterinar de asociere sa nu fie necesar la animalele cu
varsta mai micé de 4 sdptimani.

Deoarece comprimatele sunt aromate, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur, care s nu fie accesibil
animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: ‘

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in caz de ingestie, In special pentru copii.

Evitati ingestia accidentala.

Orice parti de comprimat neutilizate din comprimatele de 5 mg/50 mg trebuie si fie aruncate sau sa
fie introduse inapoi in blisterul deschis si in ambalajul secundar si utilizate la urmatoarea administrare.
Produsul medicinal veterinar trebuie pastrat intr-un loc sigur.

fn caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va pe miini dupa utilizare.

Alte precautii:
Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este 0 boala care trebuie

declarati catre Organizatia Mondiala pentru Sanitatea Animalelor (WOAH), trebuie si se obtind de la
autoritatea competenta relevanti orientdrile specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia
persoanelor.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine tolerata. Nu s-au
observat interactiuni atunci cand doza recomandata de selamectini lactond macrociclicd a fost
administratd in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandata. In absenta
studiilor suplimentare se recomanda prudentd in cazul utilizirii concomitente a produsului medicinal
veterinar cu orice alte lactone macrociclice. De asemenea, nu s-au efectuat astfel de studii la animale
pentru reproductie.

Supradozaj:
Nu au fost observate alte semne decat cele observate la doza recomandata (vezi Evenimente adverse).
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7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate;
*(<1 animal / 10 000 de animale Tulburiri sistemice ( letargie, anorexie);
tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburiri neurologice (tremor muscular si ataxie

(necoordonare));

Tulburiri la nivelul tractului gastro-intestinal ( emeza
(varsaturi), diaree si salivatie excesiva).

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8, Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilit cdt mai precis greutatea corporald.

Doza minima recomandati: 0,5 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg in doza unici, pe
cale orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu hrana sau dupa ce animalul a fost hrénit.

fn functie de greutatea corporald a cdinelui i de disponibilitatea concentratiilor comprimatului,
exemple practice de dozare sunt:

Comprimat de 5 mg/50 mg:
Greutate Comprimat de 5 mg/50 mg
corporali
(ke)
0,5-2,5 Id Y4 comprimat
>25-5 e Y, comprimat
>5-10 69 1 comprimat
>10-15 @ G 1% comprimate

Comprimat de 12,5 mg/125 mg:
Greutate Comprimat de 12,5 mg/125 mg

corporala

(kg)

>5-25 O 1 comprimat

>25-50 OO 2 comprimate
Comprimat de 20 mg/ 200 mg:

Greutate Comprimat de 20 mg/

corporali 200 mg

(ke)
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>8-40 O 1 comprimat

> 40— 80 OO 2 comprimate B

In cazurile in care se utilizeaza pentru prevenirea dirofilariozei si in acelasi timp este necesar
tratamentul impotriva cestodelor, produsul medicinal veterinar poate inlocui produsul medicinal
veterinar monovalent pentru prevenirea dirofilariozei cardiace.

Pentru tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum, milbemicin oxima trebuie administrati de
patru ori, o dati pe sdptimana. Se recomanda ca, atunci cind este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor, s se trateze o datd cu produsul medicinal veterinar §i si se continue cu produsul
medicinal veterinar monovalent care contine doar milbemicin oxima, pentru celelalte trei tratamente
sdptimanale.

in zonele endemice, administrarea produsului medicinal veterinar o data la patru séptdméni va preveni
angiostrongiloza prin reducerea incarcaturii parazitare cu adulti imaturi (L5) si adulti, atunci cand este
indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor.

Pentru tratamentul infestérii cu Thelazia callipaeda, milbemicin oxima trebuie administrata in

2 tratamente, la interval de sapte zile. In cazul in care este indicat tratamentul concomitent impotriva
cestodelor, produsul medicinal veterinar poate fnlocui produsul medicinal veterinar monovalent care
contine doar milbemicin oxima.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele de 5 mg/50 mg pot fi divizate in jumatati si sferturi, pentru a asigura doza corectd.
Asezati comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea marcata in sus si partea convexa (rotunjita) in jos.
Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului:

s s (D

Sferturi: apasati cu degetul mare in mijlocul comprimatului:

< o
%\‘ AD

'RANY,

< &R

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe blister dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Comprimat de 5 mg/50 mg: Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupd prima deschidere
a ambalajului primar: 7 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Med ¥amentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere. ‘
“Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursuri de apd, deoarece milbemicin oxima poate

fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Alpramil 5 mg/50 mg: 220156
Alpramil 12,5 mg/125 mg: 220157
Alpramil 20 mg/ 200 mg;: 220158

Blistere din OPA/A/PVC-Al continédnd 1, 2 sau 4 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 1 comprimat.

Cutie cu 1 blister care contine 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 4 comprimate.

Cutie cu 10 blistere, fiecare contindnd 1 comprimat.
Cutie cu 10 blistere, fiecare contindnd 2 comprimate.
Cutie cu 10 blistere, fiecare contindnd 4 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 1 comprimat.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 2 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare continind 4 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Méagurele, Ilfov

Romaénia

Tel: +40766063646

office@ctvet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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