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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

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

Para obter a lista completa de excipientes, consultar secc¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

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.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes com peso minimo de 0,5 kg.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

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

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

- Nematodes:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Redugao do nivel de infecao)
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Angiostrongylus vasorum (Redugdo do nivel de infegdo por parasitas em estagios adultos imaturos (L5)
e adultos; consultar esquemas de tratamento e prevencdo de doengas especificos na secgdo 4.9
“Posologia e via de administra¢ao")

Thelazia callipaeda (consultar o esquema de tratamento especifico na sec¢ao 4.9 “Posologia ¢ via de
administracao”)

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

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cdes com peso inferior a 0,5 kg.

Nao administrar a caes com hipersensibilidade conhecida as substincias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

Consultar também a sec¢ao 4.5 “Precaugdes especiais de utilizagao”.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A utilizacdo do medicamento deve ser seguida a implementagdo de medidas de diagndstico adequadas
no contexto de infe¢des simultidneas por céstodes e nematodes, tendo em consideragdo a historia e
caracteristicas do animal (por exemplo, idade, estado de satide), o ambiente (por exemplo, caes em canis,
caes de caga), a alimentagdo (por exemplo, acesso a carne crua), a localizagdo geografica e viagens. A
avaliagdo da administragdo do medicamento a caes em risco de nova infe¢ao simultanea ou em situagdes
especificas de risco (tais como riscos zoonoéticos) deve ser feita pelo médico veterinario responsavel.

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

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

Em casos de infe¢do 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 infegao.

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 utilizagdo que se desvie das instrugdes, pode aumentar a pressdo da selegdo de
resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. Em paises terceiros (EUA), ja foi comunicada a resisténcia
de Dipylidium caninum ao praziquantel, bem como casos de multirresisténcia de Ancylostoma caninum
a milbemicina oxima.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizagdio em animais

Estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranca em cdes com mutacdo MDRI1 (-/-
) da raga Collie ou de ragas relacionadas € inferior em comparagdo com a populacdo normal. Nestes
caes, a dose recomendada deve ser estritamente cumprida. A tolerancia dos animais jovens destas ragas
ao medicamento veterinario ndo foi investigada. Os sinais clinicos nestes cdes sdo semelhantes aos
observados na populacdo geral de cdes (consultar seccdo 4.6 "Reagdes adversas (frequéncia e
gravidade)").

O tratamento de cdes com um elevado numero de microfilarias circulantes pode, por vezes, levar ao

aparecimento de reagdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,

tremores, dificuldade respiratdria ou sialorreia. Estas reagdes estdo associadas a libertagdo de proteinas
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de microfilarias mortas ou a morrer € ndo sao um efeito toxico direto do medicamento. A utilizagdo em
caes que sofrem de microfilaremia ndo ¢, portanto, recomendada.

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

Nao foram realizados estudos em cées gravemente debilitados ou individuos com fun¢do renal ou
hepatica gravemente comprometida. O medicamento ndo ¢ recomendado para estes animais ou €
recomendado apenas mediante uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.

Em cdes com menos de 4 semanas de idade, a infecdo por ténia é pouco frequente. Por conseguinte,
pode ndo ser necessario o tratamento de animais com menos de 4 semanas de idade com uma associagao
medicamentosa.

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

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial quando ingerido, particularmente por criangas.
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 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 rotulo.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Outras precaucoes

A equinococose representa perigo para os seres humanos. Dado que a equinococose ¢ uma doenca de
comunicacdo obrigatoria a Organizacdo Mundial de Saide Animal (OIE), devem ser obtidas diretrizes
especificas de tratamento, seguimento e prote¢do das pessoas junto da autoridade competente relevante.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, foram observadas reagdes de hipersensibilidade, sinais sistémicos (tais como letargia),
sinais neurologicos (tais como tremores musculares e ataxia) e/ou sinais gastrointestinais (tais como
emese, diarreia, anorexia e sialorreia) em caes apos a administragao da associagdo de milbemicina oxima
e praziquantel.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
O medicamento pode ser utilizado em caes reprodutores, incluindo cadelas gestantes e lactantes.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

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

4.9 Posologia e via de administracao

Administragao oral.

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 deve ser administrado com ou ap6s a ingestao de alimentos.

Os animais devem ser pesados para assegurar uma dosagem exata. Dependendo do peso corporal do co
e da disponibilidade das dosagens dos comprimidos, os exemplos praticos de dosagem sdo os seguintes:

Peso Comprimido de 5 mg/50 mg
(kg)

0,5-2,5 4 Y4 de comprimido
>25-5 G Y comprimido
>5-10 @ 1 comprimido
>10-15 @ G 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:

1
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Nos casos em que ¢ feita a prevencao da dirofilariose e, simultaneamente, é necessario tratamento contra
a ténia, este medicamento pode substituir o medicamento monovalente para a prevencdo da dirofilariose.
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Para o tratamento de infe¢des por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima deve ser administrada
quatro vezes, semanalmente. Recomenda-se, nas situacdes em que ¢ indicado o tratamento concomitante
contra céstodes, tratar uma vez com o medicamento e continuar o tratamento com o medicamento
monovalente contendo milbemicina oxima em monoterapia nos restantes trés tratamentos semanais.

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

Para o tratamento de infe¢des 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, o0 medicamento pode substituir o medicamento monovalente que contém milbemicina oxima
em monoterapia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nao foram observados outros sinais para além dos observados com a dose recomendada (consultar
secgdo 4.6).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, lactonas macrociclicas (milbemicina oxima, associagdes)
Codigo ATCvet: QP54ABS1

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A milbemicina oxima pertence ao grupo das lactonas macrociclicas, isoladas da fermentacdo do
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. E ativa contra acaros, fases larvares e adultas de
nematodes, bem como larvas de Dirofilaria immitis.

A atividade de milbemicina oxima estd relacionada com a sua atuagdo na neurotransmissido 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 GABA4 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 ¢ ativo contra céstodes e
trematodos. Modifica a permeabilidade ao calcio (influxo de Ca**) nas membranas do parasita induzindo
um desequilibrio nas estruturas das membranas, levando a despolarizagdo da membrana e contragdo
quase instantanea da musculatura (tetania), rapida vacuolizagdo do tegumento sincicial e subsequente
desintegragdo tegumentar, resultando numa mais facil expulsdo no trato gastrointestinal ou morte do
parasita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administragdo oral de praziquantel no cdo, apds uma pequena quantidade de alimentos, os niveis
séricos maximos do medicamento original sdo rapidamente atingidos (Tmix aproximadamente 0,5-
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2 horas) e diminuem rapidamente (t;> aproximadamente 1,7 horas); existe um efeito hepatico de
primeira passagem significativo, com biotransforma¢do hepatica muito rapida e quase completa,
principalmente em derivados mono-hidroxilados (também alguns di- e tri-hidroxilados), que sdo
principalmente glucuronido e/ou sulfato conjugado antes da excregao. A ligagdo ao plasma ¢ de cerca
de 80%. A excre¢ao ¢ rapida e completa (cerca de 90% em 2 dias); a principal via de eliminagdo € renal.

Ap6s a administragdo oral de milbemicina oxima em caes, apds uma pequena quantidade de alimentos,
os niveis plasmaticos maximos ocorrem em cerca de 1-3 horas, diminuindo com uma semivida da
milbemicina oxima nido metabolizada de 1-3 dias. A biodisponibilidade ¢ de cerca de 80%.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Povidona

Celulose microcristalina
Croscarmelose sodica
Lactose mono-hidratada
Silica coloidal hidratada
Estearato de magnésio
Aromatizante de frango
Levedura (seca)

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
6.3 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicio 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.
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.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

O medicamento nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para peixes
e outros organismos aquaticos.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1496/04/22DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 8 de marco de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2025

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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CAIXA DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos
Milbemicina oxima/praziquantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Milbemicina oxima 5,0 mg
Praziquantel 50,0 mg
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido

2 comprimidos

4 comprimidos

10 comprimidos

20 comprimidos

20 comprimidos (Formato capaz de ser dispensado fracionadamente)
25 comprimidos

25 comprimidos (Formato capaz de ser dispensado fracionadamente)
40 comprimidos

40 comprimidos (Formato capaz de ser dispensado fracionadamente)
50 comprimidos

50 comprimidos (Formato capaz de ser dispensado fracionadamente)
100 comprimidos

100 comprimidos (Formato capaz de ser dispensado fracionadamente)

5. ESPECIES-ALVO

Caes com peso minimo de 0,5 kg

6. INDICACAO (INDICACOES)
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7.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM /AAAA}
Validade dos comprimidos divididos: 7 dias

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETEMNARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO
USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

Representante local:
Belphar Lda

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

1496/04/22DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER DE ALUMINIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos
Milbemicina oxima/praziquantel

(¢ U

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM /AAAA}

4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

|5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos para caes com peso minimo de 0,5 kg
Alpramil 12,5 mg/125 mg comprimidos para cies com peso minimo de 5 kg
Alpramil 20 mg/200 mg comprimidos para cies com peso minimo de 8 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
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, Escritério 2K

2710-089 Sintra (Portugal)

Tel: +351 308 808 321

E-mail: Pharmacovigilance@animalcaregroup.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 5 mg/50 mg comprimidos para caes 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
Milbemicina oxima/praziquantel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido de 5 mg/50 mg contém:

Substincias 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:
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Substincias 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.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infegdes simultianeas por céstodes e nematodes adultos das seguintes espécies sensiveis
ao praziquantel e a milbemicina oxima:

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

- Nematodes:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (Redugdo do nivel de infec¢do)

Angiostrongylus vasorum (Redugdo do nivel de infe¢do por parasitas em estagios adultos imaturos (L5)
e adultos; consultar esquemas de tratamento ¢ prevencdo de doengas especificos em “Dosagem em
funcdo da espécie, via(s) e modo de administracdo”)

Thelazia callipaeda (consultar o esquema de tratamento especifico em “Dosagem em fungdo da espécie,
via(s) e modo de administragdo”)

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

5. CONTRAINDICACOES

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 caes com peso inferior a 5 kg.
Comprimido de 20 mg/200 mg: ndo administrar a cdes com peso inferior a 8 kg.
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Nao administrar a cies com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.
Consultar também a sec¢do “Adverténcias especiais (Precaucdes especiais para utilizacdo em animais)”.

6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente, foram observadas reagdes de hipersensibilidade, sinais sistémicos (tais como letargia),
sinais neurologicos (tais como tremores musculares e ataxia) e/ou sinais gastrointestinais (tais como
emese, diarreia, anorexia e sialorreia) em caes apos a administragao da associagdo de milbemicina oxima
e praziquantel.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7] ESPECIES-ALVO

Comprimido de 5 mg/50 mg: Caes com peso minimo de 0,5 kg
Comprimido de 12,5 mg/125 mg: Caes com peso minimo de 5 kg
Comprimido de 20 mg/200 mg: Caes com peso minimo de 8 kg

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

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 deve ser administrado com ou apoés a ingestao de alimentos.

Os animais devem ser pesados para assegurar uma dosagem exata. Dependendo do peso corporal do cdo
e da disponibilidade das dosagens dos comprimidos, os exemplos praticos de dosagem sao os seguintes:

Comprimido de 5 mg/50 mg:
Peso Comprimido de 5 mg/50 mg
(kg)
0,5-2,5 /4 Y de comprimido
>25-5 G Y5 comprimido
>5-10 @ 1 comprimido
>10-15 @ G 1% comprimido
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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 OO 2 comprimidos

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

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

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

Para o tratamento de infe¢oes 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, o0 medicamento pode substituir o medicamento monovalente que contém milbemicina oxima
em monoterapia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO 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:

.. I'_ .I I:.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao tltimo dia do més.

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

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A utilizagdo do medicamento deve ser seguida a implementagdo de medidas de diagnodstico adequadas
no contexto de infe¢des simultineas por céstodes e nematodes, tendo em consideragdo a histéria e
caracteristicas do animal (por exemplo, idade, estado de satide), o ambiente (por exemplo, caes em canis,
cdes de caga), a alimentagdo (por exemplo, acesso a carne crua), a localizagdo geografica e viagens. A
avaliagdo da administragdo do medicamento a cdes em risco de nova infe¢do simultanea ou em situagdes
especificas de risco (tais como riscos zoonoéticos) deve ser feita pelo médico veterinario responsavel.
A fim de desenvolver um programa eficaz de controlo de parasitas devem ser tidos em conta as
informagdes epidemioldgicas locais € o risco de exposi¢do do cdo, e recomenda-se a procura de
aconselhamento profissional.

Recomenda-se tratar todos os animais que vivem no mesmo agregado familiar concomitantemente.
Em casos de infe¢do 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 infegao.

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

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:

Estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranga em cées com mutagdo MDR1 (-/-) da
raga Collie ou de ragas relacionadas ¢ inferior em comparacdo com a populagdo normal. Nestes caes, a dose
recomendada deve ser estritamente cumprida. A tolerancia dos animais jovens destas ragas ao medicamento
veterinario ndo foi investigada. Os sinais clinicos nestes cdes sdo semelhantes aos observados na populagdo
geral de caes (consultar “Reacoes adversas™).

O tratamento de cdes com um elevado nimero de microfilarias circulantes pode, por vezes, levar ao
aparecimento de reagdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
tremores, dificuldade respiratdria ou sialorreia. Estas reagdes estdo associadas a libertagdo de proteinas
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de microfilarias mortas ou a morrer € ndo sao um efeito toxico direto do medicamento. A utilizagdo em
caes que sofrem de microfilaremia ndo ¢, portanto, recomendada.

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

Nao foram realizados estudos em cées gravemente debilitados ou individuos com fun¢do renal ou
hepatica gravemente comprometida. O medicamento ndo ¢ recomendado para estes animais ou €
recomendado apenas mediante uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.

Em cdes com menos de 4 semanas de idade, a infecdo por ténia é pouco frequente. Por conseguinte,
pode ndo ser necessario o tratamento de animais com menos de 4 semanas de idade com uma associagao
medicamentosa.

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

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario 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 ¢ utilizadas na administragao
seguinte. O medicamento 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 maos apos a utilizagao.

Outras precaucoes:

A equinococose representa perigo para os seres humanos. Dado que a equinococose ¢ uma doenca de
comunicacao obrigatoria a Organizacdo Mundial de Satide Animal (OIE), devem ser obtidas diretrizes
especificas de tratamento, seguimento e prote¢do das pessoas junto da autoridade competente
relevante.

Gestacdo e lactacdo:
O medicamento pode ser utilizado em cées reprodutores, incluindo cadelas gestantes e lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

A utiliza¢do concomitante do medicamento com a selamectina ¢ bem tolerada. Nao foram observadas
interagdes aquando da administragdo da dose recomendada da lactona macrociclica selamectina
durante o tratamento com o medicamento com a dose recomendada. Na auséncia de estudos
adicionais, devem ser tomadas precaugdes no caso da utilizagdo concomitante do medicamento com
outras lactonas macrociclicas. Também nao foram realizados estudos em animais reprodutores.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram observados outros sinais para além dos observados com a dose recomendada (consultar
“Reacgdes adversas”™).
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. O medicamento ndo deve
ser eliminado nos cursos de 4gua, porque pode constituir perigo para peixes € outros organismos
aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

06/2025

15. OUTRAS INFORMACOES

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.
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 apresentagoes.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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