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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - //5)‘5

g3
Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg §*; ~
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA “‘-_“‘-f';‘?p;’;:om
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Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu:

Povidoni

Celulozi microcristalini

Croscarmelozi sodica

Lactozd monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu
Film:

Hipromeloza

Lactoza monohidrat

Dioxid de titan (E171) 0,186 mg
Macrogol

Vanilinad

Galben de chinolina (E104) 0,023 mg
Galben amurg FCF (E110) 0,004 mg

Comprimate filmate rotunde si convexe, de culoare galben, cu linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode imature si adulte din urmatoarele specii:
- Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
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3.3 Contraitidrcatii
Nu se utilizeazi la pisici cu varsta mai micé de 6 saptamani si/sau cu o greutate mai mica de 0,5 kg.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientt.

3.4 Atentionari speciale

Pentru a dezvolta un program eficient de control al infestdrii cu paraziti trebuie si se ia in considerare
datele epidemiologice locale si riscul de expunere a pisicii.

Se recomandi ca toate animalele care traiesc in aceeasi gospodarie sé 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 frecventd si repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitului la
acea clasi de antihelmintice. Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta
instructiunile poate creste presiunea de selectic a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu s-au efectuat studii la pisici cu debilitate grava sau cu functie renala sau hepaticd sever
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este
recomandat in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

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 trebuie sa fie aruncate sau s fie introduse inapoi in blisterul
deschis si in ambalajul secundar si utilizate la urmatoarea administrare. Produsul medicinal veterinar
trebuie pastrat intr-un loc sigur.

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

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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

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



3.6 Evenimente adverse

Pisici: g 7 B
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tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburari neurologice ( ataxie si tremor musoultary®s oy, gy ot
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Tulburéri la nivelul tractului gastro-intestinal {~varsafidf "4
diaree)!.

!n special la pisicile tinere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine tolerata. Nu s-au
observat interactiuni atunci cnd doza recomandata de selamectini lactoni macrociclica a fost
administratd in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandati.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu o solutie spot-
on care contine moxidectina si imidacloprid la dozele recomandate dupd o singurd aplicare a fost bine
toleratd intr-un studiu de laborator efectuat cu 10 pisoi.

Siguranta si eficacitatea utilizirii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. In
absenta studiilor suplimentare se recomanda prudenta in cazul utilizirii concomitente a produsului
medicinal veterinar cu orice alti lactond macrociclica. De asemenea nu s-au efectuat astfel de studii la
animale pentru reproductie.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

Doza minima recomandata: 2 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg in doza unica, pe cale
orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu hrana sau dupd ce animalul a fost hranit.
In acest mod, se asigurd o protectie optima impotriva dirofilariozei cardiace.

in functie de greutatea corporala a pisicii si de disponibilitatea concentratiilor comprimatului, exemple
practice de dozare sunt:

Greutate .. Comprimat de 4 mg/10 mg
corporali

(kg)

05-1 Q 2 comprimat
>1-2 O 1 comprimat



>2-3 1% comprimate
>3-4 2 comprimate
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' Produsul'medicing} yeterinar poate fi introdus intr-un program de prevenire a dirofilariozei cardiace,

atunci cand’ es:t;;'f cat tratamentul concomitent impotriva cestodelor. Produsul medicinal veterinar

are o durata'de prevenire a dirofilariozei cardiace de o lund. Pentru prevenirea regulata a dirofilariozel
cardiace este preferabila utilizarea unui produs monovalent.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi

In caz de supradozaj, pe langa semnele observate la doza recomandata (vezi punctul 3.6), s-a observat
salivatie excesiva. De obicei, acest semn va dispdrea spontan in decurs de o zi.

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 Pericade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AB51
4.2 Farmacodinamie

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

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

Praziquantelul este un derivat acilat de pirazina-izochinolina. Praziquantelul este activ impotriva
cestodelor si trematodelor. Modifica permeabilitatea calciului (afluxul de Ca*") in membranele
parazitului inducand un dezechilibru in structurile membranei, ducind la depolarizarea membranei si
contractia aproape instantanee a musculaturii (tetanie), vacuolizarea rapida a tegumentului sincitial si
dezintegrarea ulterioara a tegumentului (balonare), rezultind o expulzare mai usoara din tractul
gastrointestinal sau moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orala, praziquantelul atinge concentratiile plasmatice maxime (Cmax 1,08 pg/ml) in
decurs de 2 ore dupa administrarea orald. Timpul de injumatatire plasmatic prin eliminare este de
aproximativ 2 ore.

Dupa administrarea orald, milbemicin oxima atinge concentratiile plasmatice maxime (Cumax 1,48
pg/ml) in decurs de 3 ore. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 22 ore
(= 10 ore).



5. INFORMATII FARMACEUTICE
3.1 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.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PE/PVDC-Al care contin 1, 2 sau 4 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine | comprimat.

Cutie cu 1 blister care contine 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister care contine 4 comprimate.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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 ajungd 1n cursurile de api, deoarece milbemicin oxima
poate fi periculoasa pentru pesti si 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

220153

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22/09/2022



9. REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

. ad

10. CLAS”I'i;“.iCAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate

|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine: milbemicin oxima 4,0 mg si praziquantel 10,0 mg.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

1 comprimat

2 comprimate

4 comprimate
10 comprimate
20 comprimate
25 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg. ‘

| 5. INDICATI ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE \

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {lund/an}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

L 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

10
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| 10. MENTIUNEA, ,Aw CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

Ase c1t1 prospectul inasn } utilizare.

[ 11. MENIIUNI@,&:MMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru*tiz 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.

Reprezentant local:
VETRO SOLUTIONS SA

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220153

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



Blistere din PVC/PE/PVDC/Al

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

I l ?',;v N \,”1‘.35“\,03 ﬂﬁula‘i)

Alpr m ‘i

o ‘ e
( e

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

4 mg milbemicin oxima/10 mg praziquantel/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

,‘_":-‘:\'*’/’4 .
Alpramil 4 mg/10 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 0,5 kg “%
Alpramil 12 mg/30 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 3 kg h
Alpramil 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru pisici cu greutatea de cel putin 4 kg
2. Compozitie
Fiecare comprimat de 4 mg/10 mg contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,186 mg
Galben de chinolina (E104) 0,023 mg
Galben amurg FCF (E110) 0,004 mg

Comprimate filmate rotunde si convexe, de culoare galbena, cu linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate n jumatiti.

Fiecare comprimat de 12 mg/30 mg contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 12,0 mg
Praziquantel 30,0 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,456 mg
Oxid galben de fier (E172) 0,157 mg
Oxid rosu de fier (E172) 0,024 mg

Comprimate filmate alungite si convexe, de culoare portocalie.
Fiecare comprimat de 16 mg/40 mg contine:

Substante active:

Milbemicin oxima 16,0 mg
Praziquantel 40,0 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,711 mg
Oxid rosu de fier (E172) 0,069 mg
Oxid galben de fier (E172) 0,069 mg

Comprimate filmate alungite si convexe, de culoare violet-maro.
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3.  Specii tinta
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Compﬁma’c de 4 mg/10 m % Pysici cu greutatea de cel putin 0,5 kg
Comprimat de 12 mg/BOrgg, Pisici cu greutatea de cel putin 3 kg
Comprimat de 16 mg/40 f# i Pisici cu greutatea de cel putin 4 kg
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4.  Indicatii de ufilizare
Tratamentul infestarilor mixte cu cestode i nematode imature si adulte din urmitoarele specii:

- Cestode:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematode:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) daci este indicat tratamentul concomitent
impotriva cestodelor.

5. Contraindicatii

Comprimat de 4 mg/10 mg: Nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai micd de 6 saptamani si/sau cu 0
greutate mai mica de 0,5 kg.

Comprimat de 12 mg/30 mg: Nu se utilizeaza la pisici cu o greutate mai mica de 3 kg.

Comprimat de 16 mg/40 mg: Nu se utilizeaza la pisici cu o greutate mai mica de 4 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Pentru a dezvolta un program eficient de control al infestarii cu paraziti trebuie sa se ia in considerare
datele epidemiologice locale i riscul de expunere a pisicii §i 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 frecventd si repetata 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.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu s-au efectuat studii la pisici cu debilitate grava sau cu functie renala sau hepaticd sever
compromisd. Produsul medicinal veterinar nu este recomandat pentru aceste animale sau este
recomandat in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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.
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Orice pérti de comprimat neutilizate din comprimatele de 4 mg/10 mg trebuie sa ﬂe,-;;gﬁcate sau sa fie
introduse inapoi in blisterul deschis si in ambalajul secundar si utilizate la urmatoay¢a‘administrare.
Produsul medicinal veterinar trebuie pastrat intr-un loc sigur. ; T o
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati med i prospectul ,
produsului sau eticheta. I
Spalati-va pe maini dupi utilizare.

Alte precautii:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald care trebuie
declarata catre Organizatia Mondiala pentru Sinitatea Animalelor (WOARH), trebuie si se obtini de la
autoritatea competenta relevanta orientarile specifice privind tratamentul, monitorizarea si protectia
persoanelor.

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

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu selamectina este bine toleratd. Nu s-au
observat interactiuni atunci cand doza recomandata de selamectina lactond macrociclici a fost
administratd in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar in doza recomandat.

Desi nu este recomandata, utilizarea concomitenti a produsului medicinal veterinar cu o solutie spot-
on care contine moxidectina si imidacloprid la dozele recomandate dupi o singura aplicare a fost bine
toleratd intr-un studiu de laborator efectuat cu 10 pisoi.

Siguranta si eficacitatea utilizdrii concomitente nu au fost investigate in studii efectuate pe teren. in
absenta studiilor suplimentare se recomanda prudenta in cazul utilizdrii concomitente a produsului
medicinal veterinar cu orice alti lactond macrociclica. De asemenea nu s-au efectuat astfel de studii la
animale pentru reproductie.

Supradozaj:

In caz de supradozaj, pe langd semnele observate la doza recomandata (vezi Evenimente adverse), s-a
observat salivatie excesiva. De obicei, acest semn va dispérea spontan in decurs de o zi.

7. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate!;
(<1 animal / 10 000 de animale Tulburari sistemice ( letargie)';
tratate, inclusiv raportirile izolate): Tulburari neurologice (ataxie si tremor muscular)';
Tulburiri la nivelul tractului gastro-intestinal ( varsaturi si
diaree)'.

"In special la pisicile tinere.

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

Administrare orala.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Doza minima recomandata: 2 mg milbemicin oxima si 5 mg praziquantel per kg in doza unici, pe cale
orala.

In functie de greutatea corporald a pisicii si de disponibilitatea concentratiilor comprimatului, exemple
practice de dozare sunt:

16



Y comprimat

1 comprimat

1Y, comprimate

2 comprimate

Comprimat de 12 mg/30 mg:

Greutate Comprimat de 12 mg/30 mg
corporala

(kg)

>3-6 1 comprimat

>6-12 2 comprimate

Comprimat de 16 mg/40 mg:

Greutate Comprimat de 16 mg/40 mg
corporali

(kg)

>4-8 & 1 comprimat

>8-16 @B@ER comprimate

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu hrana sau dupa ce animalul a fost hrénit.
In acest mod, se asiguri o protectie optima impotriva dirofilariozei cardiace.

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus intr-un program de prevenire a dirofilariozei cardiace,
atunci cand este indicat tratamentul concomitent impotriva cestodelor. Produsul medicinal veterinar
are o durata de prevenire a dirofilariozei cardiace de o luna. Pentru prevenirea regulata a dirofilariozei
cardiace, este preferabild utilizarea unui produs monovalent.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana 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 4 mg/10 mg: Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere
a ambalajului primar: 7 zile



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere. e e
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursuri de apd, deoarece milbemifckri OXiftiE b

fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice. S
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a dég&ﬁriiqr B
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colelfare, -

. . o . - o . . . AN
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. sl
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminafew:
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

D

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Alpramil 4 mg/10 mg: 220153
Alpramil 12 mg/ 30 mg: 220154
Alpramil 16 mg/40 mg: 220155

Blistere din PVC/PE/PVDC-AL care contin 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 continand 1 comprimat.
Cutie cu 10 blistere, fiecare continand 2 comprimate.
Cutie cu 10 blistere, fiecare continind 4 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare continind 1 comprimat.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 2 comprimate.
Cutie cu 25 blistere, fiecare contindnd 4 comprimate.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2025
16. Date de contact

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

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos




Reprezentanpm si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

N, : {J
Penfﬁtr dﬂce*f’nfbrmatn referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati
reprezen’tamul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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