7 % MINISTERIO ‘ ~ ( DEPARTAMENTO DE
=5 DESANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
» { productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alpramil 16 mg/40 mg comprimidos recubiertos con pelicula para gatos que pesen al menos 4 kg

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Milbemicina oxima 16,0 mg
Prazicuantel 40,0 mg
Excipientes:

Dioxido de titanio (E171) 0,711 mg
Oxido de hierro (E172) 0,139 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula
Comprimido recubierto de color marrén violaceo, oblongo y convexo.

4.  DATOS CLINICOS
41 Especies de destino
Gatos que pesenal menos 4 kg

4.2 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
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Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis) si esta indicado el tratamiento concomitante contra los
cestodos.

43 Contraindicaciones

No usar en gatos que pesen menos de 4 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a algiin excipiente.

44 Adve rtencias especiales para cadaespecie de destino

Para desarrollar un programa eficaz de control de helmintos, debe tenerse en cuenta la informacion epi-
demioldgica local y el riesgo de exposicion del gato.

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

Si se ha confirmado una infeccion 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 reinfec-
cion.

Se puede desarrollar resistencia de los parasitos a cualquier clase particular de antihe Imintico tras el uso
frecuente y repetido de un antiheImintico 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.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No se han realizado estudios con gatos muy debilitados ni con una funcién renal o hepatica gravemente
comprometida. EI medicamento veterinario no esta recomendado para estos animales o se recomienda
Unicamente 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 abier-

to, introducirse de nuevo en el embalaje exterior y utilizarse en la siguiente administracion. EI medica-
mento 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.

Otras precauciones

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

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han observado reacciones de hipersensibilidad, signos sistémicos (como letargo), signos neurologicos
(como ataxia y temblores musculares) o signos gastrointestinales (como voémitos y diarrea) tras la admi-
nistracion del medicamento veterinario en muy raras ocasiones, especialmente en gatos jovenes.,.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
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- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1 000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10 000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluyendo casos aisla-
dos).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactanciao la puesta

El medicamento veterinario puede utilizarse en gatas reproductoras, tanto gestantes como en lactacion.

48 Inte raccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante del medicamento veterinario con selamectina es bien tolerado. No se observaron
interacciones cuando se administr6 la dosis recomendada de selamectina, una lactona macrociclica, du-
rante el tratamiento con el medicamento veterinario en la dosis recomendada.

Aunqgue 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
reproductores.

49 Posologia y via de administracion

Via oral.

Dosis minima recomendada: 2 mg de milbemicina oxima y 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 optima contra la dirofilariosis.

Se debe pesar a los animales para garantizar una dosificacion precisa. Seguidamente se presentan ejem-
plos practicos de dosificacion en funcion del peso corporal del gato y las concentraciones de comprimidos
disponibles:

Peso Comprimidos de 16 mg/40 mg
(kg)
> 4-8 (D) 1 comprimido

>8-16 C_DOC D 2comprimidos

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 dirofi-
lariosis con el medicamento veterinario es de un mes. Para la prevencion regular de la dirofilariosis es
preferible el uso de una monosustancia.

410 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion, ademas de los signos aparecidos con la dosis recomendada (ver seccién
4.6), se ha observado babeo. Este signo normalmente desaparecera espontaneamente en un dia.
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411 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, lactonas macrociclicas (milbemicina oxima, combinaciones)
Cadigo ATC vet: QP54AB51

51 Propiedades farmacodindmicas

La milbemicina oxima pertenece al grupo de las lactonas macrociclicas, aisladas de la fermentacion 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 esté relacionada con su accion sobre la neurotransmision en invertebrados:
la milbemicina oxima, como las avermectinas y otras milbemicinas, aumenta la permeabilidad de las
membranas de nematodos e insectos a los iones cloruro por medio de canales de iones cloruro activados
por glutamato (relacionados con los receptores de GABA, Y glicina de los vertebrados). Esto provoca
hiperpolarizacion de la membrana neuromuscular y paralisis 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 despolarizacion de la membrana
y la contraccion casi instantanea de la musculatura (tetania), vacuolizacion rapida del tequmento sincitial
y posterior desintegracion tegumentaria (blebbing), lo que facilita la expulsion desde el tracto gastrointe s-
tinal o la muerte del parésito.

52 Datos farmacocinéticos

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

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Principal:

Povidona

Celulosa microcristalina
Croscarmelosa sodica
Lactosa monohidrato
Silice coloidal hidratada
Estearato de magnesio

Recubrimiento:

Hipromelosa
Lactosa monohidrato
Dibxido de titanio (E171)
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Macrogol

Vainillina

Oxido de hierro rojo (E172)
Oxido de hierro negro (E172)

6.2 Incompatibilidades principales
No procede.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses

6.4 Precauciones especiales de conse rvacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicién delenvase 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.

6.6 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,en su
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Bajos
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4086 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Mayo 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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