PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alphafluben 44 mg/ml peroralni gel pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Flubendazolum 44 mg

Pomocné latky:

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

Methylparaben (E 218) 1,8 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Propylparaben 0,2 mg
Glycerol 85 % (E422)

Karbomer

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Cisténa voda

Bily nebo téméf bily suspenzni gel bez zapachu

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat
Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Anthelmintikum k 1é¢bé psti infikovanych Skrkavkami, méchovci a tenkohlavei.
Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Meéchovci: Ancylostoma caninum

Tenkohlavci: Trichuris vulpis

33 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

34 Zv1astni upozornéni

Je tieba se vyhnout nasledujicim postuptim, které zvySuji riziko rozvoje rezistence a v kone¢ném
disledku mohou vést k neti¢inné 1€¢bé:

. Dlouhodobé prilis ¢asté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné tfidy.

. Poddavkovani z divodu nespravného odhadu zivé hmotnosti nebo nespravného podani
veterindrniho 1é¢ivého piipravku

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi nebo na riziku infekce na zakladé¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvitete.

3.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Rezistence parazitil na urcitou skupinu anthelmintik se miize vyvinout po Castém a opakovaném
podavani této skupiny anthelmintik.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zpisobit alergickou reakci. Lidé se znamou ptecitlivélosti na
flubendazol nebo na pomocné latky methylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy ptipravek mlize mirné drazdit oci a ktizi. Zabrante piimému kontaktu s pokozkou. Pii
nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z rukavic. Pii ndhodném zasaZeni o¢i nebo pokozky je okamzité dikladné vyplachnéte vodou.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by nemély podavat t¢hotné zeny a zeny ve fertilnim véku.

Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek mtize byt pfi poziti Skodlivy, zejména u déti. Zabraiite nahodnému poziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Nenechavejte aplikator v dohledu nebo dosahu déti. Aby se zabranilo
pristupu déti k pouzitym aplikatorim, uchovavejte aplikator po pouziti v pivodnim obalu. V ptipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Dalsi upozornéni pro podavani ptipravku do krmiva:

Zabrante piistupu déti k medikovanému krmivu pro psy. Abyste zabranili pfistupu déti k medikovanému
krmivu pro psy, nalijte ho na ¢ast krmiva a pockejte, az zvite medikované krmivo zcela zkonzumuje, poté
podejte zbytek krmiva. LéEbu podavejte mimo dohled a dosah déti. Nespotfebované medikované krmivo
musi byt okamzité odstranéno a miska dikladn€ umyta.

Po nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem a ¢isténi kontaminované misky s krmivem si umyjte ruce.

Zvl14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky
Psi:

Velmi vzacné Zvraceni!

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

! Pfechodné

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Laboratorni studie u potkant prokéazaly pfi vysokych davkach teratogenni a fetotoxické ucinky. PouZzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékarem.

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

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Doporucena davka



22 mg flubendazolu/kg zivé hmotnosti, jeden 7,5ml aplikator obsahuje 330 mg flubendazolu.

Podani
1 ml gelu/2 kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu tii po sob¢ jdoucich dnt.
Jeden aplikator je urcena pro psa o hmotnosti do 15 kg.

Cesta podani
Gel lze podavat nasledujicim zptisobem:
- presna davka se poda pfimo na jazyk psa,
- presna davka se pfimicha do krmiva psa (doporucuje se v piipad€ agresivnich psi, ktefi jsou
obtizné oSetfitelni).

Odstraite bezpe¢nostni uzaveér (3). Otacejte krouzkem (2) proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nebude
na znacce na davkovacim pistu (1), ktera odpovida zivé hmotnosti zvifete v kg. Podejte zvifeti tuto davku.
Pti dal$im oSetieni pfictéte zivou hmotnost zvifete k Cislu, na které byl krouzek (2) predtim nastaven. Poté
otoc¢te krouzkem na tuto novou znacku a podejte ptislusnou davku.

Priklad: U psa o zivé hmotnosti 3 kg se krouzek pii prvnim oSetfeni nastavi na znacku 3 kg, pfi druhém
oSetfeni na 6 kg zivé hmotnosti a pfi tfetim oSetfeni na 9 kg zivé hmotnosti.

Doporucené schéma oSetieni
Psi:
- St&nata: ve véku 1-2 tydni
- Mladi psi (do 12 mésict véku): kazdé 2—3 mesice
- Chovné feny: béhem ftije, 10 dni pted porodem a 10 dni po porodu
- Dospéli psi: kazdé 3—4 mesice s ohledem na mistni piedpisy
- Vsichni psi: pied vakcinaci

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Tento veterinarni lé¢ivy piipravek ma Siroké terapeutické rozpéti. Pétinasobné predavkovani nezpisobuje
nezadouci ucinky.

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

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QP52ACI12

4.2 Farmakodynamika

Flubendazol je syntetické anthelmintikum spadajici do skupiny benzimidazol-karbamati. Flubendazol se
vaze na tubulin mikrotubult paraziti a blokuje polymerizaci molekul tubulinu. Uvedené zmény jsou
pomeérné rychlé a projevuji se pfedevsim v téch cilovych buiikach, které jsou jimi pfimo zasazeny. V
hostitelskych bunkach se tyto zmény ale neprojevuji. Flubendazol blokuje bunééné funkce, snizuje
vstiebavani a traveni zivin ve stievnim traktu parazita. Hromadéni enzymu urcenych k traveni bilkovin
vede k thynu parazita. Flubendazol rovnéz inhibuje produkci a kladeni vaji¢ek parazitt.

4.3 Farmakokinetika

Flubendazol se Spatné vstiebava z traviciho traktu. O tom svéd¢i vyluéovani trusu s vysokym obsahem
léciva v nezménéné, pivodni formé. Pouze velmi mala absorbovana davka se rozsahle metabolizuje v
jatrech, v¢etné hydrolyzy a redukce. Biotransformac¢ni produkty se konjuguji s glukuronidovymi nebo
sulfatovymi konjugaty a vylucuji v men$im mnozstvi zlu¢i nebo moci. Exkrece v moci je pomérné
pozvolna a jde téméf vylucné o metabolity pouze s minimalnim mnozstvim nezménéné slouceniny.

Maximalni plazmatické koncentrace nezménéné latky po peroralnim podani 10 mg/kg radioaktivné
znaCeného flubendazolu upst byly niz$i nez 10 ng/ml. Plazmaticky polocas flubendazolu a jeho
metabolitl je 16 hodin. Po peroralnim podéni tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davce 22 mg/kg
zivé hmotnosti byly maximalni plazmatické koncentrace ptiblizné 5 ng/ml.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

51 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 90 dni.

3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

7,5 ml gelu v aplikatoru pro peroralni podani z linearniho polyethylenu s nizkou hustotou (LLDPE)
s polystyrenovym pistem zabalené v krabicce.

5.5 Zv1astni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravku

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALPHAVET Zrt.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/001/22-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

4.2.2022

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2026

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pitipravku jsou k dispozici v databézi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

