RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 4 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula para gatos que pesen al menos 0,5 kg

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Milbemicina oxima 4,0 mg
Prazicuantel 10,0 mg
Excipientes:
Composicién cualitativa de los excipientes y | Composicion cuantitativa, si dicha
otros componentes informacion es esencial para una correcta

administracion del medicamento veterinario

Nucleo de los comprimidos:
Povidona

Celulosa microcristalina
Croscarmelosa sodica

Lactosa monohidrato

Silice, coloidal hidratada

Estearato de magnesio
Recubrimiento de los comprimidos:
Hipromelosa

Lactosa monohidrato

Dioxido de titanio (E171) 0,186 mg
Macrogol
Vainillina
Amarillo de quinoleina (E104) 0,023 mg
Amarillo anaranjado S (E110) 0,004 mg

Comprimido recubierto con pelicula de color amarillo, redondo y convexo, con una ranura en una cara.
Los comprimidos se pueden partir por la mitad.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Gatos que pesen al menos 0,5 kg.

3.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones mixtas por cestodos y nematodos inmaduros y adultos de las siguientes espe-
cies:

- Cestodos:
Dipilidium caninum
Taenia spp.



Echinococcus multilocularis

- Nematodos:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis) si est4 indicado el tratamiento concomitante contra los
cestodos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en gatos de menos de 6 semanas de edad o que pesen menos de 0,5 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

Para desarrollar un programa eficaz de control de helmintos, debe tenerse en cuenta la informacién epide-
mioldgica local y el riesgo de exposicidn del gato.

Se recomienda tratar simultdneamente a todos los animales que vivan en el mismo hogar.

Si se ha confirmado una infeccién por el cestodo D. caninum, se debe consultar a un veterinario sobre el
tratamiento concomitante contra huéspedes intermedios, como pulgas y piojos, para prevenir la reinfeccion.
Se puede desarrollar resistencia de los parasitos a cualquier clase particular de antihelmintico tras el uso
frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase. El uso innecesario de antiparasitarios o el uso no
recogido en las instrucciones pueden aumentar la presion de seleccion de resistencia y reducir la eficacia.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se han realizado estudios con gatos muy debilitados ni con una funcion renal o hepética gravemente
comprometida. EI medicamento veterinario no esta recomendado para estos animales o se recomienda uni-
camente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede ser nocivo cuando se ingiere, especialmente para los nifios.

Se debe evitar la ingestion accidental.

Las partes no utilizadas de los comprimidos deben desecharse o guardarse nuevamente en el blister abierto,
introducirse de nuevo en el embalaje exterior y utilizarse en la siguiente administracion. EI medicamento
veterinario debe conservarse en un lugar seguro.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Lavar las manos después de usar.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Otras precauciones:

La equinococosis representa un peligro para los seres humanos. Dado que la equinococosis es una enfer-
medad de declaracion obligatoria a la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA), es necesario
obtener de la autoridad competente correspondiente directrices especificas sobre el tratamiento y el segui-
miento y sobre la proteccidn de las personas.




3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:
Muy raros Reaccion de hipersensibilidad?;
(<1 animal por cada 10 000 animales Trastornos sistémicos (p. ej., letargo)?;
tratados, incluidos informes Trastornos neuroldgicos (p. €j., temblor muscular
aislados): y ataxia)!;
Trastornos del aparato digestivo (p. €j., émesis y
diarrea)®.

! Especialmente en gatos jovenes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos del
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
Puede utilizarse en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante del medicamento veterinario con selamectina es bien tolerado. No se observaron in-
teracciones cuando se administré la dosis recomendada de selamectina, una lactona macrociclica, durante
el tratamiento con el medicamento veterinario en la dosis recomendada.

Aunque no se recomienda, el uso concomitante del medicamento veterinario con un spot-on que contenga
moxidectina e imidacloprid en las dosis recomendadas después de una unica aplicacion fue bien tolerado
en un estudio de laboratorio realizado en 10 gatitos.

La seguridad y la eficacia del uso concomitante no se han investigado en estudios de campo. Al no dispo-
nerse de mas estudios, se debe tener precaucion en caso de uso simultaneo del medicamento veterinario
con cualquier otra lactona macrociclica. Tampoco se han realizado estudios de este tipo con animales re-
productores.

3.9 Posologia y via de administracion

Via oral.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.Dosis minima recomendada: 2 mg de milbemicina oximay 5 mg de prazicuantel por
kg administrados por via oral en dosis Unica.

El medicamento veterinario debe administrarse con algin alimento o después. De este modo se garantiza
una proteccion oOptima contra la dirofilariosis.

Seguidamente se presentan ejemplos practicos de dosificacion en funcién del peso corporal del gato y las
concentraciones de comprimidos disponibles:



Peso Comprimidos de 4 mg/10 mg

(kg)

0,5-1 q Y5 comprimido
>1-2 O 1 comprimido
>2-3 O( 1% comprimidos
>3-4 OO 2 comprimidos

El medicamento veterinario puede incorporarse a un programa de prevencion de la dirofilariosis si al mismo
tiempo esta indicado el tratamiento contra los cestodos. La duracion de la prevencion de la dirofilariosis
con el medicamento veterinario es de un mes. Para la prevencion regular de la dirofilariosis es preferible el
uso de una monosustancia.

3.10 Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacidn, ademas de los signos aparecidos con la dosis recomendada (ver seccion 3.6),
se ha observado babeo. Este signo normalmente desaparecera espontaneamente en un dia.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12  Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QP54AB51
4.2 Farmacodinamia

La milbemicina oxima pertenece al grupo de las lactonas macrociclicas, aisladas de la fermentacién de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Es activa contra los acaros, contra las fases larvarias y
adultas de los nematodos y contra las larvas de Dirofilaria immitis.

La actividad de la milbemicina esta relacionada con su accion sobre la neurotransmision en invertebrados:
la milbemicina oxima, como las avermectinas y otras milbemicinas, aumenta la permeabilidad de las mem-
branas de nematodos e insectos a los iones cloruro por medio de canales de iones cloruro activados por
glutamato (relacionados con los receptores de GABAA Yy glicina de los vertebrados). Esto provoca hiperpo-
larizacion de la membrana neuromuscular y pardlisis flaccida y la muerte del parasito.

Prazicuantel es un derivado pirazino-isoquinolina acilado. El prazicuantel es activo frente a cestodos y
trematodos. Modifica la permeabilidad del calcio (entrada de Ca?*) en las membranas del parasito indu-
ciendo un desequilibrio en las estructuras de la membrana, lo que origina despolarizacién de la membrana
y la contraccion casi instantanea de la musculatura (tetania), vacuolizacion rapida del tegumento sincitial y
posterior desintegracion tegumentaria (blebbing), lo que facilita la expulsién desde el tracto gastrointestinal
0 la muerte del parésito.



4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral, praziquantel alcanza concentraciones plasmaticas maximas (Cmax 1,08 pg/ml)
en las 2 horas siguientes a la administracion. La semivida de eliminacion es de unas 2 horas.

Tras la administracion oral, la milbemicina oxima alcanza concentraciones plasmaticas maximas (Cmax 1,48
pg/ml) en 3 horas. La semivida de eliminacion es de unas 22 horas (£10 horas).

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses
Periodo de validez de los comprimidos partidos después de abierto el envase primario: 7 dias

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicién del envase primario

Blisteres de PVC/PE/PVDC-aluminio con 1, 2 0 4 comprimidos.

Formatos:

Caja con 1 blister que contiene 1 comprimido.

Caja con 1 blister que contiene 2 comprimidos.

Caja con 1 blister que contiene 4 comprimidos.

Caja con 10 blisteres que contienen 1 comprimido cada uno.
Caja con 10 blisteres que contienen 2 comprimidos cada uno.
Caja con 10 blisteres que contienen 4 comprimidos cada uno.
Caja con 25 blisteres que contienen 1 comprimido cada uno.
Caja con 25 blisteres que contienen 2 comprimidos cada uno.
Caja con 25 blisteres que contienen 4 comprimidos cada uno.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

El medicamento veterinario no debe entrar en cursos de agua, ya que la milbemicina oxima puede ser peli-
grosa para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4084 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

25/05/2022

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

