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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos para cdes com peso minimo de 0,5 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéancias ativas:

Milbemicina oxima 5,0 mg
Praziquantel 50,0 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Povidona

Celulose, microcristalina
Croscarmelose sédica
Lactose monoidratada
Silica, coloidal hidratada
Estearato de magnésio
Aroma de frango
Leveduras (liofilizadas)

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 11 mm, com uma ranhura
em forma de cruz numa das faces.
Os comprimidos podem ser divididos em metades e quartos.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes com peso minimo de 0,5 kg.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢fes simultaneas por céstodes e neméatodes adultos das seguintes espécies sensiveis
ao praziquantel e a milbemicina oxima:

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

- Nematodes:
Ancylostoma caninum
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Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Reducédo do nivel de infegdo)

Angiostrongylus vasorum (Reducao do nivel de infegdo por parasitas em estagios adultos imaturos (L5)
e adultos; consultar esquemas especificos de tratamento e prevengdo de doencas na seccdo 3.9
"Posologia e via de administragéo™)

Thelazia callipaeda (consultar o0 esquema de tratamento especifico na seccdo 3.9 "Posologia e via de
administracdo')

O medicamento veterinario também pode ser utilizado na prevencdo de dirofilariose (Dirofilaria
immitis) se estiver indicado tratamento concomitante contra céstodes.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com peso inferior a 0,5 kg.
Né&o administrar a cdes com hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
Consultar também a secgdo 3.5 "Precauces especiais de utilizagao".

3.4  Adverténcias especiais

A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser seguida a implementacdo de medidas de diagnostico
adequadas no contexto de infecBes simultaneas por céstodes e nematodes, tendo em consideracao a
historia e caracteristicas do animal (por exemplo, idade, estado de salde), o ambiente (por exemplo,
caes em canis, cdes de caga), a alimentacédo (por exemplo, acesso a carne crua), a localizagdo geografica
e viagens. A avaliagdo da administracdo do medicamento veterinario a caes em risco de nova infecdo
simultanea ou em situagdes especificas de risco (tais como riscos zoon6ticos) deve ser feita pelo médico
veterinario responsavel.

A fim de desenvolver um programa eficaz de controlo de parasitas devem ser tidos em conta as
informacdes epidemioldgicas locais e 0 risco de exposicdo do cdo, e recomenda-se a procura de
aconselhamento profissional.

Recomenda-se tratar todos 0s animais que vivem no mesmo agregado familiar concomitantemente.

Em casos de infecdo confirmada pelo céstode D. caninum, o tratamento concomitante contra
hospedeiros intermediarios, como pulgas e piolhos, deve ser discutido com um médico veterinario para
prevenir uma nova infecgao.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds o tratamento
frequente e repetido com um anti-helmintico dessa mesma classe. O tratamento desnecessario com
antiparasitarios, ou uma utilizacdo que se desvie das instrugdes, pode aumentar a pressdo da selecéo de
resisténcia e levar a uma eficécia reduzida. Em paises terceiros (EUA), j& foi comunicada a resisténcia
de Dipylidium caninum ao praziquantel, bem como casos de multirresisténcia de Ancylostoma caninum
a milbemicina oxima.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

Estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranca em cdes com mutacdo MDR1 (-/-
) da raca Collie ou de racas relacionadas € inferior em comparacdo com a populacdo normal. Nestes
cdes, a dose recomendada deve ser estritamente cumprida. A tolerancia dos animais jovens destas racas
ao medicamento veterinario ndo foi investigada. Os sinais clinicos nestes cdes sdo semelhantes aos
observados na populacdo geral de cdes (consultar secgdo 3.6 "Eventos adversos").

O tratamento de cdes com um elevado nimero de microfilérias circulantes pode, por vezes, levar ao
aparecimento de reagdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
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tremores, dificuldade respiratoria ou sialorreia. Estas reacfes estdo associadas a libertacdo de proteinas
de microfilarias mortas ou a morrer e ndo sdo um efeito toxico direto do medicamento veterinario. A
utilizacdo em cées que sofrem de microfilaremia néo €, portanto, recomendada.

Em é&reas de risco de dirofilariose, ou caso se saiba que um cdo viajou de e para regides de risco de
dirofilariose, antes de administrar o medicamento veterinario aconselha-se uma consulta veterinaria para
excluir a presenga de qualquer infestagdo concomitante por Dirofilaria immitis. No caso de um
diagnostico positivo, estd indicada a terapéutica adulticida antes da administracdo do medicamento
veterinario.

Néo foram realizados estudos em cdes gravemente debilitados ou individuos com funcdo renal ou
hepatica gravemente comprometida. O medicamento veterinario ndo é recomendado para estes animais
ou é recomendado apenas mediante uma avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Em cées com menos de 4 semanas de idade, a infe¢do por ténia é pouco frequente. Por conseguinte,
pode ndo ser necessario o tratamento de animais com menos de 4 semanas de idade com uma associa¢do
de medicamentos veterinarios.

Como os comprimidos s&o aromatizados, devem ser conservados num local seguro, fora do alcance dos
animais.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial quando ingerido, particularmente por criancas.
Evitar a ingestdo acidental.

Quaisquer partes ndo utilizadas dos comprimidos devem ser eliminadas ou colocadas no blister aberto,
inseridas de novo no acondicionamento secundario e utilizadas na administracdo seguinte. O
medicamento veterinario deve ser guardado num local seguro.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Outras precaugdes

A equinococose representa perigo para os seres humanos. Dado que a equinococose é uma doenca de
comunicagdo obrigatéria & Organizagdo Mundial de Saidde Animal (OMSA), devem ser obtidas
diretrizes especificas de tratamento, seguimento e prote¢do das pessoas junto da autoridade competente
relevante.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito raros Reacdo de hipersensibilidade;
(< 1 animal / 10 000 animais Perturbagdes sistémicas (por ex., letargia, anorexia);
tratados, incluindo notificagoes Perturbagdes neuroldgicas (por ex., tremores musculares e
isoladas): ataxia);
Perturbacdes do trato digestivo (por ex., emese, diarreia e
salivagéo).
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

Fertilidade:
Pode ser administrado a animais reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A utilizagdo concomitante do medicamento veterinario com a selamectina é bem tolerada. N&o foram
observadas interagdes aquando da administracdo da dose recomendada da lactona macrociclica
selamectina durante o tratamento com o medicamento veterinario na dose recomendada. Na auséncia de
estudos adicionais, devem ser tomadas precaucdes no caso da utilizagdo concomitante do medicamento
veterindrio com outras lactonas macrociclicas. Também ndo foram realizados estudos em animais
reprodutores.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracéao oral.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Dose minima recomendada: sdo administrados 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel
por kg numa dose Unica, por via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apdés a ingestéo de alimentos.

Dependendo do peso corporal do cédo e da disponibilidade das dosagens dos comprimidos, os exemplos
praticos de dosagem sdo 0s seguintes:

Peso Comprimido de 5 mg/50 mg
(kg)

05-25 4 Y, de comprimido
>25-5 q 1, comprimido
>5-10 ) 1 comprimido
>10-15 P4 1% comprimido

Os comprimidos de 5 mg/50 mg podem ser divididos em metades e quartos para garantir uma dosagem
exata. Colocar o comprimido sobre uma superficie plana, com o lado com a ranhura virado para cima e
o lado convexo (arredondado) virado para a superficie.

Metades: pressionar com os polegares, um em cada lado do comprimido:
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Quartos: pressionar com o polegar no meio do comprimido:

Nos casos em que ¢é feita a prevencao da dirofilariose e, simultaneamente, é necessario tratamento contra
a ténia, este medicamento veterinario pode substituir o medicamento veterinario monovalente para a
prevencdo da dirofilariose.

Para o tratamento de infe¢Bes por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima deve ser administrada
quatro vezes, semanalmente. Recomenda-se, nas situacdes em que é indicado o tratamento concomitante
contra céstodes, tratar uma vez com o medicamento veterinario e continuar o tratamento com o
medicamento veterinario monovalente contendo milbemicina oxima em monoterapia nos restantes trés
tratamentos semanais.

Em areas endémicas, a administragdo do medicamento veterinario de quatro em quatro semanas ird
prevenir a angiostrongilose pela reducdo da carga parasitaria de adultos imaturos (L5) e adultos nas
situacBes em que o tratamento concomitante contra céstodes seja indicado.

Para o tratamento de infe¢Ges por Thelazia callipaeda, deve ser administrada milbemicina oxima por
duas vezes, com um intervalo de sete dias. Sempre que esteja indicado o tratamento concomitante contra
céstodes, 0 medicamento veterinario pode substituir 0 medicamento veterindrio monovalente que
contém milbemicina oxima em monoterapia.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram observados outros sinais para além dos observados com a dose recomendada (consultar
secGéo 3.6).

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QP54AB51

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

A milbemicina oxima pertence ao grupo das lactonas macrociclicas, isoladas da fermentagdo do
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. E ativa contra acaros, fases larvares e adultas de

nematodes, bem como larvas de Dirofilaria immitis.
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A atividade de milbemicina oxima estd relacionada com a sua atua¢do na neurotransmissdo dos
invertebrados. A milbemicina oxima, tal como as avermectinas e outras milbemicinas, aumenta a
permeabilidade membranar dos nematodes e dos insetos aos ides de cloro, através dos canais de ides de
cloro mediados por glutamato (relacionados com os recetores GABAA e de glicina dos vertebrados).
Isto leva a hiperpolarizacdo da membrana neuromuscular e a paralisia flacida e a morte do parasita.

O praziquantel é um derivado acilado da pirazino-isoquinolina. O praziquantel é ativo contra céstodes e
trematodes. Modifica a permeabilidade ao célcio (influxo de Ca?*) nas membranas do parasita induzindo
um desequilibrio nas estruturas das membranas, levando a despolarizacdo da membrana e contracédo
quase instantanea da musculatura (tetania), rpida vacuolizacdo do tegumento sincicial e subsequente
desintegracdo tegumentar, resultando numa mais facil expulsdo no trato gastrointestinal ou morte do
parasita.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral de praziquantel no cdo, ap6s uma pequena quantidade de alimentos, 0s niveis
séricos maximos do medicamento original sdo rapidamente atingidos (Tmax aproximadamente 0,5-
2 horas) e diminuem rapidamente (ti. aproximadamente 1,7 horas); existe um efeito hepético de
primeira passagem significativo, com biotransformacdo hepéatica muito répida e quase completa,
principalmente em derivados mono-hidroxilados (também alguns di- e tri-hidroxilados), que sdo
principalmente glucuronido e/ou sulfato conjugado antes da excrecdo. A ligacdo ao plasma é de cerca
de 80%. A excrecdo e rapida e completa (cerca de 90% em 2 dias); a principal via de eliminag&o é renal.

Apos a administracdo oral de milbemicina oxima em cées, ap6s uma pequena quantidade de alimentos,

0s niveis plasméaticos maximos ocorrem em cerca de 1-3 horas, diminuindo com uma semivida da
milbemicina oxima ndo metabolizada de 1-3 dias. A biodisponibilidade é de cerca de 80%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
Né&o aplicavel.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Validade dos comprimidos divididos ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

5.3 Precauc@es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de OPA/Aluminio/PVC- Aluminio contendo 1, 2 ou 4 comprimidos.

Caixa com 1 blister contendo 1 comprimido.
Caixa com 1 blister contendo 2 comprimidos.
Caixa com 1 blister contendo 4 comprimidos.
Caixa com 10 blisters contendo, cada um, 1 comprimido.
Caixa com 10 blisters contendo, cada um, 2 comprimidos.
Caixa com 10 blisters contendo, cada um, 4 comprimidos.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Caixa com 25 blisters contendo, cada um, 1 comprimido.

Caixa com 25 blisters contendo, cada um, 2 comprimidos.

Caixa com 25 blisters contendo, cada um, 4 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a milbemicina oxima
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1496/04/22DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

08/03/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos

| 2, DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém: 5,0 mg de milbemicina oxima e 50,0 mg de praziquantel.

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido

2 comprimidos

4 comprimidos
10 comprimidos
20 comprimidos
25 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées com peso minimo de 0,5 kg. H

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Validade dos comprimidos divididos: 7 dias.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 1. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1496/04/22DFVPT

|15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil ﬂ

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg de milbemicina oxima/50 mg de praziquantel/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos para cdes com peso minimo de 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg comprimidos para cdes com peso minimo de 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg comprimidos para cdes com peso minimo de 8 kg
2. Composicao

Cada comprimido de 5 mg/50 mg contém:

Substancias ativas:

Milbemicina oxima 5,0 mg
Praziquantel 50,0 mg

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 11 mm, com uma ranhura
em forma de cruz numa das faces. Os comprimidos podem ser divididos em metades e quartos.

Cada comprimido de 12,5 mg/125 mg contém:
Substancias ativas:

Milbemicina oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 15 mm.
Cada comprimido de 20 mg/200 mg contém:
Substancias ativas:

Milbemicina oxima 20,0 mg
Praziquantel 200,0 mg

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, de 18 mm.

g Espécies-alvo

Comprimido de 5 mg/50 mg comprimidos: cdes com peso minimo de 0,5 kg.

Comprimido de 12,5 mg/125 mg comprimidos: cdes com peso minimo de 5 kg.

Comprimido de 20 mg/200 mg comprimidos: cdes com peso minimo de 8 kg. ( (

4, Indicages de utilizacéo

Tratamento de infe¢Bes simultaneas por céstodes e neméatodes adultos das seguintes espécies sensiveis
ao praziquantel e a milbemicina oxima:
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- Céstodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nemétodes:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Reducdo do nivel de infe¢do)

Angiostrongylus vasorum (Reducdo do nivel de infecdo por parasitas em estagios adultos imaturos (L5)
e adultos; consultar esquemas especificos de tratamento e prevencdo de doencas em “Dosagem em
funcao da espécie, vias e modo de administragdo”)

Thelazia callipaeda (consultar o esquema de tratamento especifico em “Dosagem em fungdo da espécie,
vias ¢ modo de administracdo”)

O medicamento veterindrio também pode ser utilizado na prevengdo de dirofilariose (Dirofilaria
immitis) se estiver indicado tratamento concomitante contra céstodes.

5) Contraindicacdes

Comprimido de 5 mg/50 mg: ndo administrar a cdes com peso inferior a 0,5 kg.

Comprimido de 12,5 mg/125 mg: ndo administrar a cdes com peso inferior a 5 kg.

Comprimido de 20 mg/200 mg: ndo administrar a cdes com peso inferior a 8 kg.

N&o administrar a cdes com hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
Consultar também a seccéo "Adverténcias especiais (Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas
espécies-alvo)".

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser seguida & implementacdo de medidas de diagnostico

adequadas no contexto de infegdes simultaneas por céstodes e nematodes, tendo em consideracao a

historia e caracteristicas do animal (por exemplo, idade, estado de saude), o ambiente (por exemplo,

caes em canis, cdes de caga), a alimentacdo (por exemplo, acesso a carne crua), a localiza¢do geografica

e viagens. A avaliacdo da administracdo do medicamento veterinario a cdes em risco de nova infecdo

simultanea ou em situagdes especificas de risco (tais como riscos zoon6ticos) deve ser feita pelo médico

veterinario responsavel.

A fim de desenvolver um programa eficaz de controlo de parasitas devem ser tidos em conta as

informacdes epidemioldgicas locais e 0 risco de exposicdo do cdo, e recomenda-se a procura de

aconselhamento profissional.

Recomenda-se tratar todos 0s animais que vivem no mesmo agregado familiar concomitantemente.

Em casos de infecdo confirmada pelo céstode D. caninum, o tratamento concomitante contra

hospedeiros intermediarios, como pulgas e piolhos, deve ser discutido com um médico veterinario para

prevenir uma nova infegéo.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds o tratamento

frequente e repetido com um anti-helmintico dessa mesma classe. O tratamento desnecessario com

antiparasitarios, ou uma utilizacdo que se desvie das instrugdes, pode aumentar a pressdo da selecéo de

resisténcia e levar a uma eficécia reduzida. Em paises terceiros (EUA), j& foi comunicada a resisténcia
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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de Dipylidium caninum ao praziguantel, bem como casos de multirresisténcia de Ancylostoma caninum
a milbemicina oxima.

Precauces especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranca em cées com mutacdo MDRL1 (-/-) da
raca Collie ou de ragas relacionadas é inferior em comparacéo com a populacéo normal. Nestes cdes, a dose
recomendada deve ser estritamente cumprida. A tolerancia dos animais jovens destas ragas ao medicamento
veterinario ndo foi investigada. Os sinais clinicos nestes caes sdo semelhantes aos observados na populacédo
geral de ces (consultar "Eventos adversos").

O tratamento de cdes com um elevado numero de microfilarias circulantes pode, por vezes, levar ao
aparecimento de reacdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vémitos,
tremores, dificuldade respiratdria ou sialorreia. Estas reacfes estdo associadas a libertacdo de proteinas
de microfilarias mortas ou a morrer e ndo sdo um efeito toxico direto do medicamento veterinario. A
utilizagdo em cdes que sofrem de microfilaremia ndo é, portanto, recomendada.

Em areas de risco de dirofilariose, ou caso se saiba que um cdo viajou de e para regides de risco de
dirofilariose, antes de administrar o medicamento veterinario aconselha-se uma consulta veterinaria para
excluir a presenga de qualquer infestacdo concomitante por Dirofilaria immitis. No caso de um
diagnostico positivo, esta indicada a terapéutica adulticida antes da administracdo do medicamento
veterinario.

N&o foram realizados estudos em cdes gravemente debilitados ou individuos com fungdo renal ou
hepatica gravemente comprometida. O medicamento veterinario ndo é recomendado para estes animais
ou é recomendado apenas mediante uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Em cées com menos de 4 semanas de idade, a infe¢do por ténia é pouco frequente. Por conseguinte,
pode ndo ser necessario o tratamento de animais com menos de 4 semanas de idade com uma associagdo
de medicamentos veterinarios.

Como os comprimidos sdo aromatizados, devem ser conservados num local seguro, fora do alcance dos
animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial quando ingerido, particularmente por criangas.
Evitar a ingestdo acidental.

Quaisquer partes ndo utilizadas dos comprimidos de 5 mg/50 mg devem ser eliminadas ou colocadas no
blister aberto, inseridas de novo no acondicionamento secundario e utilizadas na administragao seguinte.
O medicamento veterinario deve ser guardado num local seguro.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Qutras precaucdes:

A equinococose representa perigo para os seres humanos. Dado que a equinococose é uma doenca de
comunicagdo obrigatéria & Organizagdo Mundial de Saidde Animal (OMSA), devem ser obtidas
diretrizes especificas de tratamento, seguimento e prote¢do das pessoas junto da autoridade competente
relevante.

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser utilizado durante a gestacéo e a lactagdo.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio de 2025
Pagina 17 de 21



&3l REPUBLICA

PORTUGUESA
‘ Direc_iu Geralr
AGRICULTURA E PESCAS :z:::::gt::ao
Fertilidade:

Pode ser utilizado em animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A utilizagdo concomitante do medicamento veterinario com a selamectina é bem tolerada. N&o foram
observadas interagdes aquando da administracdo da dose recomendada da lactona macrociclica
selamectina durante o tratamento com o0 medicamento veterinario na dose recomendada. Na auséncia de
estudos adicionais, devem ser tomadas precaucdes no caso da utilizagdo concomitante do medicamento
veterinario com outras lactonas macrociclicas. Também ndo foram realizados estudos em animais
reprodutores.

Sobredosagem:
Néo foram observados outros sinais para além dos observados com a dose recomendada (consultar

"Eventos adversos").

7. Eventos adversos

Caes:
Muito raros Reacdo de hipersensibilidade;
(< 1 animal / 10 000 animais Perturbagdes sistémicas (por ex., letargia, anorexia);
tratados, incluindo notificacoes Perturbacdes neurolégicas (por ex., tremores musculares e
isoladas): ataxia [incoordenagéo motora]);
Perturbacgdes do trato digestivo (por ex., emese [vémitos],
diarreia e salivacao).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracio

Administracdo oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Dose minima recomendada: sdao administrados 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel
por kg numa dose Unica, por via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apés a ingestao de alimentos.

Dependendo do peso corporal do céo e da disponibilidade das dosagens dos comprimidos, os exemplos
praticos de dosagem sdo 0s seguintes:

Comprimido de 5 mg/50 mg:

Peso Comprimido de 5 mg/50 mg
(kg)

05-25 4 Y4 de comprimido
>25-5 Q Y% comprimido
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>5-10 ) 1 comprimido
>10-15 P q 1% comprimido

Comprimido de 12,5 mg/125 mg:

Peso Comprimido de 12,5 mg/125 mg
(kg)

>5-25 O 1 comprimido

> 25 — 50 OO 2 comprimidos

Comprimido de 20 mg/200 mg:

Peso Comprimido de 20 mg/200 mg
(kg)

> 8- 40 O 1 comprimido

> 40 - 80 (O)() 2 comprimidos

Nos casos em que ¢é feita a prevencao da dirofilariose e, simultaneamente, é necessario tratamento contra
a ténia, este medicamento veterinario pode substituir o medicamento veterinario monovalente para a
prevencdo da dirofilariose.

Para o tratamento de infe¢Bes por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima deve ser administrada
quatro vezes, semanalmente. Recomenda-se, nas situacdes em que é indicado o tratamento concomitante
contra céstodes, tratar uma vez com o medicamento veterinario e continuar o tratamento com o
medicamento veterinario monovalente contendo milbemicina oxima em monoterapia nos restantes trés
tratamentos semanais.

Em areas endémicas, a administragdo do medicamento veterinario de quatro em quatro semanas ira
prevenir a angiostrongilose pela reducdo da carga parasitaria de adultos imaturos (L5) e adultos nas
situacBes em que o tratamento concomitante contra céstodes seja indicado.

Para o tratamento de infecGes por Thelazia callipaeda, deve ser administrada milbemicina oxima por
duas vezes, com um intervalo de sete dias. Sempre que esteja indicado o tratamento concomitante contra
céstodes, 0 medicamento veterinario pode substituir 0 medicamento veterindrio monovalente que
contém milbemicina oxima em monoterapia.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta

Os comprimidos de 5 mg/50 mg podem ser divididos em metades e quartos para garantir uma dosagem
exata. Colocar o comprimido sobre uma superficie plana, com o lado com a ranhura virado para cima e
o lado convexo (arredondado) virado para a superficie.

Metades: pressionar com os polegares, um em cada lado do comprimido:

. T, '-_‘ . , J . L \..

B\ e ¥ Cﬂ H)

YT el A

Quartos: pressionar com o polegar no meio do comprimido:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em maio de 2025
Pagina 19 de 21



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a\V

de Alimentacio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

\
S
S
10. Intervalos de seguranca
Néo aplicével.
11. Precaucdes especiais de conservacgéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
Exp. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Comprimido de 5mg/50 mg: validade dos comprimidos divididos ap6s a primeira abertura do
acondicionamento primario: 7 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a milbemicina oxina
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndao sdo necessarios.

13.  Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. NUmeros de autorizagdo de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem
Alpramil 5 mg/50 mg: 1496/04/22DFVPT
Alpramil 12,5 mg/125 mg: 1496/05/22DFVPT
Alpramil 20 mg/ 200 mg: 1496/06/22DFVPT

Blister de OPA/Aluminio/PVC- Aluminio contendo 1, 2 ou 4 comprimidos.

Caixa com 1 blister contendo 1 comprimido.
Caixa com 1 blister contendo 2 comprimidos.
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Caixa com 1 blister contendo 4 comprimidos.

Caixa com 10 blisters contendo, cada um, 1 comprimido.
Caixa com 10 blisters contendo, cada um, 2 comprimidos.
Caixa com 10 blisters contendo, cada um, 4 comprimidos.
Caixa com 25 blisters contendo, cada um, 1 comprimido.
Caixa com 25 blisters contendo, cada um, 2 comprimidos.
Caixa com 25 blisters contendo, cada um, 4 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
05/2025
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park

Edificio 1, Escritorio 2K

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: +351 308 808 321

info@ecuphar.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado.

17.  Outras informac6es
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