OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



KOMBINOVANY STITEK A PRIBALOVA INFORMACE
Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata a kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
ALPHA-VET Veterinary Ltd., Hotherr A. u. 42., Budapest’, H-1194, Mad’arsko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata a kura domaciho
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Flubendazolum 50 mg

Bily nebo béZovobily praSek bez mechanickych necistot, shluki ¢i hrudek.
4. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

5. VELIKOST BALENi

12 kg

6. INDIKACE

Lécba helmintdz vyvolanych dospélci a nedospelymi vyvojovymi stadii téchto hlistic:

Prasata: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum
dentatum, Trichuris suis a Strongyloides ransomi (pouze dospélci).

Kur domaci: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u holubti ani papouskd.
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy v 1é¢ebné davce.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni U€¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu I1ékafi.

Nezadouci G¢inky maZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati



a l1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

9. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Prasata (prasata na vykrm), kur domaci (brojleti)
10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zpisob podani

Peroralni poddni. Pouze v krmivu.

K zajisténi podani spravné davky méla by byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Je
nutné provefit presnost ddvkovaciho zatizeni.

Prasata:
Chovné stddo: Doporucend davka je 1 mg flubendazolu na kg zivé hmotnosti a den, coz
odpovida 1 gramu ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti a den, po dobu 10 dn.

Odstavcata a prasata na vykrm:

Doporucena davka je 1 mg flubendazolu na kg zivé hmotnosti a den, coz odpovidd 1 gramu
pripravku na 50 kg zivé hmotnosti a den, po dobu 5 dnt.

Pfi silné infestaci hlisticemi z rodu Trichuris je doba 1é€cby 10 dnd.

Pti piipravé medikovaného krmiva je nutno piihlizet k dennimu piijmu krmiva, ktery se odviji
od klinického stavu a zivé hmotnosti 1éCenych zvirat. Proto se pfesna davka piipravku k
zamichéani do krmiva vypocita podle nasledujiciho vzorce zajistujiciho podani vyse uvedené
davky:

20 mg veterinarniho X Primérna ziva = mg veterinarniho 1é¢ivého
1é¢ivého piipravku na kg hmotnost prasete pfipravku na kg krmiva
zivé hmotnosti a den (kg)

Primeérny denni piijem krmiva (kg/zvife)

Kur domaci:
Doporucena davka je 1,43 mg flubendazolu na kg zivé hmotnosti a den, coz odpovida 28,6
mg pitipravku na kg zivé hmotnosti a den, po dobu 7 dnti.

Pti ptipravé medikovaného krmiva je nutno pfihlizet k dennimu pfijmu krmiva, ktery se odviji
od klinického stavu a zivé hmotnosti 1éCenych zvirat. Proto se pfesna davka piipravku k
zamichani do krmiva vypocitd podle nasledujiciho vzorce zajistujicitho podani vySe uvedené
davky:

28,6 mg veterinarniho

lé¢ivého piipravkuna kg  x Primérnd ziva = mg veterinarniho 1é¢ivého
zivé hmotnosti a den hmotnost ptaka ptipravku na kg krmiva
(kg)

Primérné denni piijem krmiva (kg/zvite)


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Tento veterinarni léCivy pfipravek by nemél byt michan do pitné vody ani tekutého krmiva.
Nestiikejte na granule ani zrni.

Pokud jsou zvifata oSetfovana spiSe spolecné nez jednotlivé, doporucuje se prasata a kury
rozdélit do skupin dle jejich Zivé hmotnosti a podle ni podat davku, aby nedoSlo k
poddavkovani nebo predavkovani.

Pted 1é¢bou ani po ni se nevyzaduje Zadné zvlastni Gprava krmiva.

Nepouzivejte jiné ddvkovani nez je predepsané a nepodavejte dlouhodobé.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veterindrni ptipravek nepouzivejte, pokud si v§imnete viditelnych znamek poruseni.
Tento veterinarni lé¢ivy piipravek lze pfidavat do peletovanych krmiv za pouziti horké pary
pii teploté¢ maximalné 85 °C.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: Maso: 5 dni
Kur domaci: Maso: 3 dny
Vejce: Bez ochrannych lhiit.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé po ,,EXP*. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po otevieni znovu tésné uzaviete.

14. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U infekci, u nichz propukly klinické pfiznaky, je nutno 1éCit vSechna zvifata ptfichdzejici do

vzajemného kontaktu a pfijmout vhodna zoohygienicka opatieni.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postupiim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a

mohly by v konecném disledku vést k neti¢inné 1écbe:

- prili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé
dob¢ podavani.

- Poddavkovéni z divodu nespravného odhadu zivé hmotnosti, nespravného podani 1éku
¢i nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testi (napi. Testu redukce poctu vajicek v trusu - FECRT) maji byt
vysetieny podezielé klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu
potvrzuji rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZzito anthelmintikum naleZejici
do jiné skupiny a s jinym mechanizmem t¢inku.

Ke vzniku rezistence na benzimidazoly (zahrnujici také flubendazol) miize dojit po
dlouhodobé pfili§ astém a opakujicim se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny. Proto by
pouziti piipravku meélo byt zalozeno na znalosti mistni epizootologické informace o citlivosti
hlistic (na trovni pfislu§ného regionu nebo zemédélského podniku) a doporuceni, jak omezit
dalsi selekci rezistence k anthelmintikiim.



Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:
Neuplatniuje se.

Zvlastni opatieni urcend osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zviratim:
Zabraiite nahodnému poziti ptipravku ¢lovékem. Pii styku s pokozkou se mtize vyskytnout
ptecitlivélost. MiiZze drazdit pokozku a oci. Zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou. Lidé se
znamou precitlivélosti na flubendazol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
ptipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z pracovniho odévu a nepropustnych rukavic.

Pti styku s pokoZkou potfisnéna mista omyjte. V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je ihned
dikladné vyplachnéte vodou. Pokud je pfi manipulaci s pfipravkem mozné expozice prachu,
pouzijte bud’ jednordzovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské normé¢ EN149 nebo
respirator na vice pouZiti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Pti alergickych projevech po aplikaci ptipravku, napt. vyrazce, vyhledejte thned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptriznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou pomoc. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte,
nepijte ani nekuite. Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Snaska:
Lze pouzit v obdobi snasky.
Flubendazol nema vliv na lihnivost.

Interakce s dalSimi l1é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U prasat mtize davka 5 mg flubendazolu/ kg Zivé hmotnosti nebo vyssi koncentrace zpusobit
mirny prijem (fidsi stolici).

Flubendazol ma u kura nizkou akutni peroralni toxicitu a cilovy druh ho dobfe snasi.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim
Iékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE STIiTKU

Duben 2020

17. DALSI INFORMACE



Obal: Ttivrstvy papirovy vak s vnitini vrstvou HDPE.

Velikost baleni: 12 kg premixu pro medikaci krmiva.

Je nutno brat v potaz platné Gfedni pokyny ohledné zamichani medikovanych premixi do
kone¢nych krmiv.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

18. VYRAZ ,,VYHRADNE K LECBE ZVIRAT“ A PRIPADNE PODMINKY CI
OMEZENI OHLEDNE PODAVANI A UZIVANI

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixii do kone¢nych
krmiv.

19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«
Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 42 dni.

Doba pouZitelnosti po zamichani do peletovanych krmiv: 3 mésice.

21. REGISTRACNI CISLO(A)

96/029/20-C

22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}



