PRIBALOVA INFORMACE:
Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s hmotnosti alesponi 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pro psy s hmotnosti alespoi 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy s hmotnosti alespon 8 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s hmotnosti alesponi 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pro psy s hmotnosti alespon 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy s hmotnosti alespon 8 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna 5mg/50mg tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 5,0 mg
Praziquantelum 50,0 mg

Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 11 mm tablety s hnédymi skvrnami a s kiizovou délici ryhou na jedné
strang. Tablety lze d€lit na poloviny a Ctvrtiny.

Jedna 12,5mg / 125mg tableta obsahuje:

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

Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 15 mm tablety s hnédymi skvrnami.
Jedna 20mg/200mg tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Milbemycinoximum 20,0 mg
Praziquantelum 200,0 mg



Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 18 mm tablety s hnédymi skvrnami.

4, INDIKACE

Lécba smiSenych infekei dospélei tasemnic a hlistic nasledujicich druha citlivych na prazikvantel a
milbemycin-oxim:

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

- Hlistice:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce)

Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii paraziti; viz
lécebné programy a prevence nemoci popsané V ¢asti ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob
podani®)

Thelazia callipaeda (viz specifické 1é¢ebné programy popsané Vv ¢asti ,,Davkovani pro kazdy druh,
cesta(y) a zplsob podani®)

Ptipravek muiize byt také pouzit pii prevenci onemocnéni dirofilariozou (Dirofilaria immitis) pokud je
indikovana soubézna 1é¢ba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

5mg / 50mg tablety: Nepouzivat u pst S zivou hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.

12,5mg / 125mg tablety: Nepouzivat u psi S Zivou hmotnosti niZzsi nez 5 kg.

20mg / 200mg tablety: Nepouzivat u pst S Zivou hmotnosti nizsi nez 8 Kg.

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na 1écivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Viz také oddil Zvlastni upozornéni (Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u psti po podani kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany reakce precitlivélosti, systémové priznaky (napf. letargie), neurologické ptiznaky (napf.
svalovy tfes a ataxie) a/nebo gastrointestinalni ptiznaky (napf. zvraceni, prijem, anorexie a slinéni).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, vCetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakykoliv z nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy ptipravek neni Géinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékati. Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd.



Nezadouci t¢inky mizZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

5mg / 50mg tablety: Psi s Zivou hmotnosti alespon 0,5 kg
12,5mg / 125mg tablety: Psi s zivou hmotnosti alespoi5 kg
20mg / 200mg tablety: Psi s zivou hmotnosti alespon 8 kg

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Minimalni doporuéena davka: 0,5 mg milbemycin-oximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
podana jednorazové peroralng.

Ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

Zvitata by méla byt zvazena, aby bylo zajisténo piesné davkovani. V zavislosti na zivé hmotnosti psa
a dostupné sile tablet jsou praktické ptiklady davkovani nasledujici:

5mg / 50mg tablety:

Hmotnost 5mg / 50mg tablety
(kg)

0,5-2,5 a Y tablety
>2,5-5 q s tablety
>5-10 & 1 tableta
>10-15 P4 1% tablety

12,5mg/ 125mg tablety:
Hmotnost 12,5mg / 125mg tablety

(kg)
>5-25 O 1 tableta

> 25-50 (O()  2tablety

20mg / 200mg tablety:

Hmotnost 20mg / 200mg tablety
(kg)
>8-40 O 1 tableta

> 40-80 () 2tablety

V pripad¢, kdy se pouziva pro prevenci dirofilariézy a zaroven je vyzadovana lécba proti tasemnicim,
mize pfipravek nahradit monovalentni ptipravek pro prevenci dirofilariozy.

Pro 1é¢bu infekei vyvolanych hlistici Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim podavan
ctytikrat v tydennich intervalech. Pokud je indikovana soubézné 1é¢ba proti tasemnicim, doporucuje se
provést jedno podani piipravku a po zbyvajici tfi tydny 1é¢by pokraovat pouze monovalentnim
ptipravkem obsahujicim milbemycinoxim


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

V endemickych oblastech podavani ptipravku kazdé ¢tyii tydny plisobi jako prevence proti
angiostrongyloze snizenim zatéze nedospélymi stadii parazitii (L5) a dospélymi stadii paraziti, kde je
indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim.

Pfi 1é¢bé Thelazia callipaeda by mél byt milbemycinoxim podavan ve dvou davkach s odstupem
sedmi dnti. Tam, kde je indikovana soubézna 1écba proti tasemnicim, pfipravek miize nahradit
monovalentni pfipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

5mg / 50mg tablety 1ze délit na poloviny a ¢tvrtiny, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu polozte
na rovny povrch ryhovanou stranou nahoru a vypouklou (zaoblenou) stranou k povrchu.
Poloviny: stlacte palcem dolil obé¢ strany tablety:

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

5mg/50mg tablety: Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pouziti ptipravku by mélo nasledovat po provedeni vhodnych diagnostickych metod zaméfenych na
smiSené infekce zptisobené hlisticemi a tasemnicemi s pfihlédnutim k anamnéze zviiete a jeho
charakteru (napt. vék, zdravotni stav), zivotnimu prostiedi (napft. psi v chovech, lovecti psi), krmeni
(napf. ptistup k syrovému masu), zemepisné poloze a cestovani. Posouzeni podani pfipravku psiim
ohroZenym smiSenymi reinfekcemi nebo ve specifickych rizikovych situacich (jako jsou naptiklad
rizika zoondz) by mél provést oSetiujici veterinarni 1ékar.

Pro nastaveni uc¢inného planu tlumeni infekce je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologické informace
a riziko expozice psa, a doporucuje se 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 veterinarnim 1ékafem
konzultovana soubézna 1é¢ba proti mezihostiteltim, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo opetovné
infekci.




Rezistence parazitti viici jakékoli skupin€ anthelmintik se mtize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny. Zbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti odchylné od
pokynli mize zvysit selekéni tlak na rezistenci a vést ke sniZzeni t€innosti. Ve tietich zemich (USA) jiz
byla hlasena rezistence Dipylidium caninum na prazikvantel a také piipady vicenasobné rezistence
Ancylostoma caninum na milbemycinoxim.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Studie s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpecnosti u psii plemene kolie nebo ptibuznych
plemen s mutaci MDR1 (-/-) je nizsi nez u jinych plemen. U téchto pst je nutné piisn¢ dodrzovat
doporucené davkovani. Snasenlivost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u mladych sténat téchto plemen
nebyla zkouména. Klinické ptiznaky u téchto pst jsou podobné tém, které byly zaznamenany v obecné
populaci psu (viz ¢ast Nezadouci ucéinky).

Lécba psi s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize nékdy vést k vyskytu hypersenzitivnich
reakct, jako jsou bledé sliznice, zvraceni, ties, obtizné dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce
jsou spojeny s uvolnovanim bilkovin z mrtvych nebo odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym
toxickym ucinkem pftipravku. Pouziti u psi trpicich mikrofilaremii se proto nedoporucuje.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo v ptipadé, Ze je znamo, Ze pes cestoval do oblasti
s rizikem vyskytu dirofilariozy, se pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku doporucuje
konzultace s veterinarnim Iékafem, aby se vyloucila pfitomnost soub&zného napadeni Dirofilaria
immitis. V ptipad¢ pozitivni diagnozy je pied podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku indikovana
adulticidni 1écba.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo jedinci s nedostate¢nosti funkce ledvin
nebo jater. Pouziti piipravku se pro tato zvitata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeutického
poméru piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim lékatem.

U pst mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Lécba zvitat mladsich nez 4 tydny
kombinovanym piipravkem proto neni nutna.

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

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&¢ivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek miZze byt pii poziti skodlivy, zejména pro déti.

Zabraiite nahodnému poziti.

Vsechny nepouzité ¢asti tablet 5 mg / 50 mg zlikvidujte nebo vrat'te do otevieného blistru, vlozte zpét
do vngjsiho obalu a pouzijte pii dals§im podani. Piipravek uchovavejte na bezpe¢ném miste.

V piipadé nahodného poziti ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovy letak nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokéza predstavuje nebezpeci pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, ze echinokokoza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro osetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu zvitat, je tfeba ziskat od kompetentniho ufadu.

Bfezost a laktace:
Pipravek 1ze pouzit u chovnych pst véetné biezich a kojicich fen.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce:

Soucasné uzivani pripravku se selamektinem je dobie snaSeno. Pfi podani doporucené davky
makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1é¢by piipravkem v doporuc¢ené davce nebyly
pozorovany zadné interakce. Pokud nejsou provedeny zadné dalsi studie, je tfeba pii soubézném
podavani ptipravku s jakymkoli jinym makrocyklickym laktonem dbat zvySené opatrnosti. Rovnéz
nebyly provedeny zadné takové studie na reprodukénich samcich a samicich.
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Predavkovani (pfiznaky, nouzové postupy, antidota):
Nebyly pozorovany zadné jiné ptiznaky nez ty, které byly pozorovany pii doporu¢eném davkovani
(viz ¢ast Nezadouci ucinky).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim
l1ékarem nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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.



