OZNACENI OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



B. PRIBALOVA INFORMACE



KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

HDPE lahev o obsahu 11s HDPE, LDPE bezpe¢nostnim uzavérem.
HDPE kanystr o obsahu 51s HDPE, LDPE bezpecnostnim uziavérem s EPE vlozkou.
HDPE kanystr o obsahu 10 1 s PP bezpe¢nostnim uzavérem s EPE vlozkou.

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: 0421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

Logo

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze
Albendazolum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 ml piipravku obsahuje:
Léciva latka:

Albendazolum 100,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-propionat (E 281) 2,0 mg
Natrium-benzoat (E 211) 2,0 mg

Sedobilé az Seda peroralni suspenze, ktera po kratkém protiepani volné tece.

| 4.  Lékova forma

Peroralni suspenze

| 5. Velikost baleni

11
51
101

6. Indikace

Parazito6zy vyvolané dospélci a vyvojovymi stadii gastrointestinalnich a plicnich hlistic,
tasemnicemi a dospélci motolice jaterni u skotu a ovci.

U skotu je ptipravek uc¢inny proti nasledujicim druhtim:

Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi (vEetné
inhibovanych larev), Trichostrongylus axei, Trichostrongylus columbriformis, Nematodirus
spathiger, Cooperia punctata, Cooperia oncophora, Bunostomum phlebotomum,
Oesophagostomum radiatum.

Plicni hlistice: Dictyocaulus viviparus.

Tasemnice: Moniezia spp.




Motolice: Fasciola hepatica (dospélci).

U ovci je ptipravek ucinny proti ndsledujicim druhtm:

Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus contortus, Ostertagia spp., Nematodirus spathiger,
Trichostrongylus columbriformis, Chabertia ovina, Oesophagostomum spp., Cooperia spp.
Plicni hlistice: Dictyocaulus filaria.

Tasemnice: Moniezia spp.

Motolice: Fasciola hepatica (dospélci), Dicrocoelium dendriticum.

Pipravek ma ovicidni G¢inek na vajicka hlistic a motolic.
7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
u brezich samic béhem prvnich tfech mésicti bfezosti.

8.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

| 9.  Cilovy druh zviFat

Ovce, skot.

o™

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani

Jednorazové peroralni podani pomoci kalibrované stiikacky nebo davkovace.
Pted pouzitim protiepat.

Skot:

Hlistice gastrointestinalniho traktu, plicnivky a tasemnice: 7,5 mg albendazolu/kg z.hm. (tj. 7,5 ml
suspenze/ 100 kg z.hm.).

Motolice Fasciola hepatica a hlistice Ostertagia ostertagi (inhibované larvy): 10 mg albendazolu/kg
z.hm. (tj. 10 ml suspenze/100 kg Z.hm.).

Ovce:

Hlistice gastrointestinalniho traktu, plicnivky a tasemnice: 5 mg albendazolu/kg z.hm. (tj. 0,5 ml
suspenze/10 kg z.hm.).

Motolice Fasciola hepatica (dospélci): 10 mg albendazolu/ kg z.hm. (tj. 1 ml suspenze/10 kg z.hm.),
Dicrocoelium dendriticum: 15 mg albendazolu/kg z.hm. (tj. 1,5 ml suspenze/10 kg z. hm.).

11. Pokyny pro spravné podani

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejptesneji stanovena ziva hmotnost a je
tteba zkontrolovat piesnost davkovaciho zatizeni.

Strategie 1écby by meéla byt provadéna na zdkladé doporuceni oSetfujiciho veterinarniho 1ékate
s ohledem na vysledky parazitologické vysetfeni zvifat ve stadé.



12. Ochranna(é) lhuta(y):

Ochranné lhuty:

Skot: Maso: 14 dni
Mléko: 72 hodin

Ovce: Maso: 10dni
Mléko: 96 hodin

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zvlastni opatieni

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tieba vyhnout se nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v konecném dusledku vést k neucinné terapii:

o prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pftili§ dlouhé dobé
podavani
. poddéavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani ptipravku nebo

nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testil (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpisob ucinku.

Rezistence k albendazolu byla hldSena u Haemonchus contortus, Ostertagia spp., Trichostrongylus
spp. ovci. Proto pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na zakladé znalosti mistni epidemiologické
informace o citlivosti druhlt Haemonchus contortus, Ostertagia spp., Trichostrongylus spp. ovci a
doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

Ptipravek nefed’te.

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:

Redukce krmné davky 12-24 hodin pted nebo po podani piipravku ovcim a skotu zvySuje ucinnost
albendazolu vici citlivym kmeniim parazitt a oddaluje vyvoj rezistentnich kment.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Zabrante kontaktu piipravku s pokoZzkou a o¢ima.

Pii nakladani s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych gumovych rukavic a ochranného odévu.

V ptipadé€ potiisnéni pokozky ihned omyjte zasaZzenou ¢ast mydlem a vodou.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte pod Cistou tekouci vodou.

Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na albendazol nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.



Pokud se po pifimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky, jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rti €i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opatieni:

Trus 1é¢enych zvirat obsahujici albendazol a jeho hlavni metabolity mize na pastviné snizit mnozstvi
koprofagnich organismi, coz mize mit negativni dopad na degradaci hnoje.

Osetiend zvifata by nemeéla mit pfistup k vodnim tokdim po dobu jednoho tydne od oSetieni z diivodu
zabranéni nezadoucich u¢inkl na vodni organismy.

Biezost:
Nepouzivat u biezich samic béhem prvnich tfech mésict biezosti.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani az pétinasobné davky anebo po podani tfindsobné piesahujici doporu¢enou dobu podavani
nebyly zaznamenany zadné nezadouci Gcinky.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

15. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitych piripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mutze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

16. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2017
17. Dalsi informace

HDPE lahev o obsahu 1 1s HDPE, LDPE bezpecnostnim uzaveérem.

HDPE kanystr o obsahu 5 I s HDPE, LDPE bezpecnostnim uzavérem s EPE vlozkou.
HDPE kanystr o obsahu 10 1 s PP bezpecnostnim uzavérem s EPE vlozkou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. 1. o.

Petrovicka 857

CZ Nové Mésto na Morave 59231

e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

Vychodni a stfedni Cechy: MVDr. Katefina Vodrazkova, —Tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607 912 775
Zéapadni a stiedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012



18. Oznaceni “Pouze pro zviirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud
je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnu.

| 21. Registracni ¢islo(a)

96/043/17-C

| 22. Cislo $arze od vyrobce

C.§.: {¢islo}

EAN 11: 8586006802708
EAN 5 [: 8586006802999
EAN 10 1: 8586006803002



