PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata a kura doméciho
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy gram piipravku obsahuje:

Léciva latka:

Flubendazolum 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Bily nebo béZovobily praSek bez mechanickych necistot, shluki ¢i hrudek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasata na vykrm), kur domaci (brojleti)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U infekei, u nichZ propukly klinické ptiznaky, je nutno 1é€it vSechna zvifata ptichazejici do
vzajemného kontaktu a pfijmout vhodna zoohygienicka opatieni.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postupiim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a
mohly by v konecném dusledku vést k neti¢inné 1écbé:

- prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé
dobé podavani.

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

Za pouziti vhodnych testi (napi. Testu redukce poctu vaji¢ek v trusu - FECRT) maji byt
vySetteny podezielé klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde
vysledky testu potvrzuji rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito
anthelmintikum naleZejici do jiné skupiny a s jinym mechanizmem ucinku.
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Ke vzniku rezistence na benzimidazoly (zahrnujici také flubendazol) muze dojit po
dlouhodobé piili§ Castém a opakujicim se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny.
Proto by pouziti pfipravku mélo byt zalozeno na znalosti mistni epizootologické
informace o citlivosti hlistic (na wrovni pfislusného regionu nebo zemédélského
podniku) a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvitat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni uréend osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabrante nahodnému poziti ptipravku clovékem. Pti styku s pokozkou se mize vyskytnout
precitlivélost. Mze drazdit pokozku a o€i. Zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou.
Lidé se znamou precitlivélosti na flubendazol by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1€¢ivym piipravkem.

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

Pii styku s pokoZkou potiisnéna mista omyjte. V piipadé ndhodného zasazeni oc¢i je ihned
dukladné vyplachnéte vodou. Pokud je pfi manipulaci s piipravkem mozna expozice
prachu, pouzijte bud’ jednorazovy 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, napi. vyrazce, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci. Otok obliceje, rtli, oci nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou I¢katskou pomoc. Pfi manipulaci s
ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite. Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou zndmy v 1éCebné davce.

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

Lze pouzit v obdobi snasky.

Flubendazol nema vliv na lihnivost.

4.8 Interakce s dalS§imi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zpisob podani
Perorélni podéani. Pouze v krmivu.

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

Odstéavcata a prasata na vykrm:

Doporucena davka je 1 mg flubendazolu na kg Zivé hmotnosti a den, coZ odpovida 1 gramu
pfipravku na 50 kg Zivé hmotnosti a den, po dobu 5 dnd.

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

Pti ptipravé medikovaného krmiva je nutno ptihlizet k dennimu piijmu krmiva, ktery se odviji
od klinického stavu a Zivé hmotnosti 1écenych zvitat. Proto se pfesna davka ptipravku k
zamichani do krmiva vypocita podle nasledujiciho vzorce zajiStujiciho podani vyse
uvedené davky:

20 mg veterinarniho x Primérna Ziva = mg veterinarniho 1é€ivého
lé¢ivého piipravku na hmotnost pfipravku na kg krmiva
kg zivé hmotnosti a prasete
den (kg)

Primérny denni piijem krmiva (kg/zvite)

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

Pti ptipravé medikovaného krmiva je nutno pfihliZzet k dennimu pfijmu krmiva, ktery se odviji
od klinického stavu a Zivé hmotnosti 1é¢enych zvitat. Proto se piesnd davka ptipravku k
zamichani do krmiva vypocitd podle nasledujiciho vzorce zajiStujiciho podani vysSe
uvedené davky:

28,6 mg veterinarniho

1é¢iveho piipravku na x Primérna ziva = mg veterinarniho lé€ivého
kg Zivé hmotnosti a hmotnost pfipravku na kg krmiva
den ptéka

(kg)

Primérné denni piijem krmiva (kg/zvite)

Tento veterinarni léCivy pifipravek 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
poddéavkovani nebo piredavkovani.

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

Nepouzivejte jiné ddvkovani nez je predepsané a nepodavejte dlouhodobé.



Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze pfidavat do peletovanych krmiv za pouziti horké pary

pii teploté¢ maximalné 85 °C.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat miize ddvka 5 mg flubendazolu/ kg Zivé hmotnosti nebo vyssi koncentrace zplisobit

mirny prijem (fidsi stolici).

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

4.11 Ochranni(é) lhita(y)

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

5.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: benzimidazoly a ptibuzné substance, flubendazol.
ATCvet kod: QP52ACI12.

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Flubendazol je syntetické anthelmintikum patfici do skupiny halogenovanych benzimidazol

karbamatd, které inhibuji mikrotubularni seskupeni  absorpénich bunék hlistic.
Benzimidazoly postupné odcerpavaji energetické zasoby, zpomaluji vylucovani
odpadnich latek a cinnost ochrannych prvktl v builkach paraziti. V disledku
depolymerizace mikrotubuli se zpomaluje bunéfny transport a energeticky
metabolismus.

Flubendazol se vdze na tubulin, podjednotku dimerického proteinu mikrotubuld. Inhibuje

mikrotubularni seskupeni v absorpcénich bunikach, napf. stfevnich buiikdch hlistic.
Svéd¢i o tom skuteCnost, ze v cytoplazmé mizi cytoplazmatické mikrotubuly a
akumuluji se sekretorni granule, protoZe se blokuje jejich transport. Tim se porusi vrstva
bunécné membrany a omezi vstiebavani a traveni Zivin. Nezvratnd lyticka destrukce
bunky zplsobena akumulaci sekretornich latek (hydrolytickych a proteolytickych
enzymu) parazity usmrti.

Uvedené zmény maji pomérné rychly prubéh a zaznamenali jsme je piredevSim u organel,

které se pfimo podileji na sekretornich a absorp¢nich funkcich bungk.

U hostitelskych zvitat se naopak Zadné zmény nezaregistrovaly.

5.2 Farmakokinetické udaje

Flubendazol se z gastrointestinalniho traktu velmi obtiZzné vstfebava. O tom svéd¢i vysoky

obsah [éCivé latky v nezménéné, pivodni formé, ve stolici. Pouze velmi mald
absorbovand ¢ast je rozsahle metabolizovana v jatrech, vcetné hydrolyzy a redukce.
Biotransformacéni produkty jsou konjugovany na glukuronidy nebo sulfatové konjugaty
a jsou vylucovany v malém mnozstvi zlu¢i nebo moci. Exkrece mo¢i je pomérné nizka a
jde téméf vyluéné o metabolity pouze s minimalnim mnozstvim nezménéné slouceniny.



U prasat byly nejvyssi hladiny ve tkanich slabé vstfebaného mnoZstvi naméfeny v jatrech a
ledvinach. Biologicky polocas flubendazolu ve tkanich je 1-2 dny. Biologicky polocas
flubendazolu v plazmé a tkénich kura je 1-4 dny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy
Oxid titanicity (E171)
Natrium-lauryl-sulfat

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 42 dni.
Doba pouzitelnosti po zamichdni do peletovanych krmiv: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Chrarite pfed chladem nebo mrazem.
Po otevieni znovu tésné uzaviete.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Ttivrstvy papirovy vak s vnitini vrstvou HDPE.
Velikost baleni: 12 kg premixu pro medikaci krmiva.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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