SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Albex 100 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Léciva latka

Albendazolum 100 mg

Pomocné latky

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Zeleit S (E 142)

0,018 mg

Methylparaben (E 218)

2 mg

Propylparaben (E 216)

0,2 mg

Monohydrat kyseliny citronové

Dihydrat natrium-citratu

Xanthanova klovatina

Povidon K90

Polysorbat 20

Propylenglykol

Simetikonova emulze

Cisténa voda

Svétle modra volné tekouci suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE
31 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Parazitozy vyvolané dospélci a vyvojovymi stadii gastrointestinalnich a plicnich hlistic, tasemnicemi
a dospélci motolice jaterni u skotu a ovci. Piipravek ma ovicidni tcinky, zabiji vajicka hlistic

a motolic, ¢imz se snizuje kontaminace pastviny.

U skotu je pfipravek €inny proti nasledujicim druhtm:

Hlistice

Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Strongyloides spp.




Plicni hlistice
Dictyocaulus viviparus

Tasemnice
Moniezia spp.

Dospélci motolice jaterni
Fasciola hepatica

U oveci je ptipravek ucinny proti nasledujicim druhtim:

Hlistice

Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Chabertia spp.,
Oesophagostomum spp.

Plicni hlistice
Dictyocaulus filaria

Tasemnice
Moniezia spp.

Dospélci motolice jaterni:
Fasciola hepatica

33 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

34 Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt
pro kazdé stado zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni
zohlediujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Rezistence na benzimidazoly (mezi néz patfi albendazol) byla hlaSena u druht Teladorsagia,
Haemonchus, Cooperia a Trichostrongylus u malych ptezvykavca v fadé zemi véetné EU. Rezistence
k albendazolu byla hlaSena u druhtt Cooperia a Teladorsagia u skotu ve vyspélych zemich, jako je
Novy Zéland. Pouziti tohoto pripravku by proto mélo vychazet z mistnich (regionalnich, faremnich)
epidemiologickych informaci o citlivosti hlistic a doporuc¢eni, jak omezit dalsi selekci na rezistenci k
anthelmintikdm.

Doporucuje se dale vysetfit pfipady podezieni na rezistenci s vyuzitim odpovidajici diagnostické
metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu (FECRT). Jestlize vysledky testl potvrzuji rezistenci
na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouzito anthelmintikum pattici do jiné farmakologické
skupiny a s jinym mechanismem pasobeni.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pti podéavani je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni hltanu.

Béhem pouzivani zabratite zaneseni kontaminujicich latek.

Skot s tézkym poskozenim plic v disledku silné infekce plicnimi cervy muze kaslat jest¢ né€kolik
tydnti po 1écbé.




Zvla8tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Zabrante kontaktu ptfipravku s pokozkou a ofima.

Pii nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné pomicky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize oplachnéte zasazenou Cast veétSim mnozstvim vody a mydlem.
V pfipadé¢ zasaZzeni o¢i vyplachujte oci velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatnuje se.

3.6 NeZadouci ucinky

Ovce a skot:

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu orgénu

prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 ptibalové
informace.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

U ovci nepouzivejte davku 7,5 mg albendazolu/ kg Z. hm. béhem piipousténi a jeden mésic po
pripousténi. Po podani ptipravku chovnym bykiim nebo bfezim kravam se neoCekava naruseni jejich
reprodukénich schopnosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Pred pouzitim protfepat.
1 ml ptipravku obsahuje 100 mg albendazolu.

SKOT OVCE
Ziva Hlistice, Motolice Ziva Hlistice, Motolice
hmotnost tasemnice (10 mg/kg) hmotnost tasemnice (7,5 mg/kg)
(7,5 mg/kg) (5,0 mg/kg)

50 kg 3,75 ml 5,0 ml do 10 kg 0,5 ml 0,75 ml
100 kg 7,50 ml 10,0 ml 11-20kg 1,0 ml 1,50 ml
200 kg 15,00 ml 20,0 ml 21 -30 kg 1,5 ml 2,25 ml
300 kg 22,50 ml 30,0 ml 31-40kg 2,0 ml 3,00 ml
400 kg 30,00 ml 40,0 ml 41 -50 kg 2,5 ml 3,75 ml

51-60kg 3,0 ml 4,50 ml
61-70kg 3,5 ml 5,25 ml
71 -80 kg 4,0 ml 6,00 ml




K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji uréit zivou hmotnost.

Pokud maji byt zvifata 1é¢ena hromadné, mély by byt vytvoteny pfimétené homogenni skupiny a
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovana davkovaci zatizeni. Pfesnost davkovaciho zatizeni by
meéla byt ovéfena.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neuplatiiuje se

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhiity

Skot
Maso: 14 dnt
Mléko: 60 hodin

Ovce
Maso: 5 dnil
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QP52AC11
4.2 Farmakodynamika

Albex 10% je Sirokospektralni antihelmitikum urené k1é¢beé infekci zptsobenych dospélci
a vyvojovymi stadii gastrointestindlnich a plicnich nematod, cestod a dospélci trematod u skotu
a ovci. Albex 10% ma ovicidni u¢inek na nematoda a trematoda.

Benzimidazoly se vazi na tubulin, protein nutny k tvorbé mikrotubull, primarné v absorpénich
intestinalnich buiikdch parazitd. Vysledkem je neschopnost absorpce Zivin s naslednou redukci
glykogenu a vyhladovénim parazita. Mezi tubulinem savct a helmintd existuji strukturdlni rozdily,
proto nedochazi k toxickému plisobeni albendazolu na hostitele. Benzimidazoly inhibuji fumarat red.
systém helmintid a ovliviiyji jejich energetickou produkei.

4.3 Farmakokinetika

Albendazol je metabolizovan na albendazol sulfoxid a albendazol sulfan. Po perordlnim podani
Albexu 10% u skotu je dosahovdno C max albendazolu sulfoxidu a albendazolu sulfanu 1,3 mg/ml
al1,9 mg/ml a T max za 16 hod. a 24 hodin. U ovci C max albendazolu sulfoxidu a albendazolu
sulfanu dosahuje 1,4 mg/ml a 0,6 mg/ml a T max za 24 a 31 hodin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

HDPE kanystr uzavieny HDPE Sroubovacim uzavérem s PE vlozkou.
Velikost baleni: 1x 1 litr.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich léfivych piipravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni léc¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze albendazol muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACNI CiSLO

96/143/98-C

8 DATUM REGISTRACE

03/12/1998

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU
Cervenec 2023
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

