SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALDIFAL 10 mg tablety
Peroralne antihelmintikum pre Sportové holuby a exotické vtaky.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Albendazolum 10 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety
Sivobiele tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Sportové holuby a exotické vtaky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecebno — ochranna a lieCebna dehelmintizacia Sportovych holubov a exotickych vtakov.
Liek je indikovany najmé pri askaridioze, kapilarioze a syngamoze.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Neodporuca sa podavat’ vtakom v obdobi znasky a holubom v obdobi hniezdenia.

Pred aplikaciou lieku je vhodné pri holuboch podozrivych z trichomonadovej nakazy podat’
antiparazitikum (napr. TRICHOBION 20 mg tablety).

Preventivne podavat’ pred sitazami a vystavami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na albendazol sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.
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Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy, ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat’ vtdkom v obdobi znasky a holubom v obdobi hniezdenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:

Exotickeé vtdky: Vs tablety — 1 tableta (5 mg — 10 mg albendazolu na kg z.hm., jednorazovo,
individualne.

Sportové holuby: 1 tableta (10 mg albendazolu) na kus, jednorazovo individualne.

Sposob podania: Peroralne.

Tablety podavat’ priamo alebo zamieSané do krmiva.

Odporuca sa podavat’ pred rannym kifmenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak s potrebné

Liek nevykazuje subakutnu alebo chronicku toxicitu, pokial’ je podavany peroralne
v odporucenych terapeutickych davkach.

4.11 Ochranna lehota
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum, benzimidazoly a pribuzné latky
ATC vet kod: QP52ACI 1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Albendazol je karbamat benzimidazolu s antihelmintickymi a antiprotozoalnymi u¢inkami proti
¢revnym a tkanivovym parazitom. Pésobi larvicidne, ovocidne a vermicidne a predpoklada sa, Ze jeho
antihelminticky ucinok spociva v inhibicii polymerizacie tubulinu. To vedie k rozvratu metabolizmu
parazitov, vratane vycerpania zasob energie, ¢o imobilizuje a nasledne usmrcuje citlivé parazity.
Albendazol je ucinny proti ¢revnym parazitom — nematédam, cestodam, trematédam a protozodm.

5.2  Farmakokinetické udaje
Albendazol rychlo prechadza pecenou a v plazme spravidla nie je detekovatelny. Primarnym

metabolitom je albendazol sulfoxid, ktory sa povazuje za G¢inny proti systémovym infekciam v
tkanivach.
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Plazmaticky polcas albendazol sulfoxidu je 8,5 hodiny. Albendazol sulfoxid a jeho metabolity sa
vylucuju prevazne zIcou, len mala Cast’ sa vylu¢uje mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mlie¢ny cukor

Zemiakovy skrob

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A

Kukuri¢ny skrob

Stearan vapenaty

Mastenec

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Druh obalu: PE dozy, obalova kartonaz
Velkost’ balenia: 100 tabliet.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0006/95 — S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
28. 03. 1995/ 30.11.2000/19.07.2005/25.10.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
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Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Obalova kartonaz}

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALDIFAL 10 mg tablety
Peroralne antihelmintikum pre Sportové holuby a exotické vtaky.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Utinna latka:
Albendazolum 10 mg

Pomocné latky: mlieny cukor, zemiakovy skrob, sodna sol’ karboxymetyl$krobu A, kukuri¢ny skrob,
mastenec, stearan vapenaty.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety

‘ 4. VELCKOST BALENIA

100 tabliet

\ 5. CIECOVE DRUHY

Sportové holuby a exotické vtaky.

‘ 6. INDIKACIE

Liecebno — ochranna a lieCebna dehelmintizacia Sportovych holubov a exotickych vtakov.
Liek je indikovany najmé pri askaridioze, kapilarioze a syngamoze.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, jednorazovo.
Tablety podavat’ priamo alebo zamie$ané do krmiva.
Odporuca sa podavat’ pred rannym kifmenim.

Pred pouzitim si pozorne precitajte pisomnu informaciu.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si pozome precitajte pisomnu informaciu.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIEBATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

\ 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

\ 16. REGISTRACNE CiSLO

96/0006/95 - S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. SarZe
{¢islo Sarze/mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{PE dozy}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALDIFAL 10 mg tablety
Peroralne antihelmintikum pre Sportové holuby a exotické vtaky.

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1 tableta obsahuje:
Albendazolum 10 mg

3. OBSAH V KUSOVYCH JEDNOTKACH

100 tabliet

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

6. CISLO SARZE

¢islo Sarze/mesiac/rok

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0006/96 — S

9.  OZNACENIE

Len pre zvierata!
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ALDIFAL 10 mg tablety
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU, ZODPOVEDNEHO ZA UVOLENOVANIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarze:
ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALDIFAL 10 mg tablety
Peroralne antihelmintikum pre Sportové holuby a exotické vtaky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 tableta obsahuje:

Ucinné latky:

Albendazolum 10 mg

Pomocné latky: mlie¢ny cukor, zemiakovy skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, kukuri¢ny Skrob,
mastenec, stearan vapenaty.

4.  INDIKACIE

Lie¢ebno — ochranna a lie¢ebna dehelmintizacia Sportovych holubov a exotickych vtakov.
Liek je indikovany najmé pri askaridioze, kapilarioze a syngamoze.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7.  CIEZOVE DRUHY

Sportové holuby a exotické vtaky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

Exotické vtaky: V4 tablety — 1 tableta (5 mg — 10 mg albendazolu) na kg z. hm., jednorazovo
individuélne.

Sportové holuby: 1 tableta (10 mg albendazolu) na kus, jednorazovo individualne.

Sposob podania: Peroralne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety je mozné podavat’ priamo alebo primiesané do krmiva. Odporuca sa podavat’ pred rannym
kifmenim.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu.
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Neodporuca sa podavat’ vtakom v obdobi znasky a holubom v obdobi hniezdenia.

Pred aplikaciou lieku je vhodné holubom, podozrivym z trichomonadovej nakazy, podat’
antiparazitikum (napr. TRICHOBION 20 mg tablety).

Preventivne podéavat’ pred sutazami a vystavami.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na albendazol sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptémy, ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lieckom si dokladne umyte ruky.

Znaska:
Nepodavat’ vtakom v obdobi znasky a holubom v obdobi hniezdenia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Liek nevykazuje subakutnu alebo chronicku toxicitu, pokial’ je podavany peroralne
v odporucenych terapeutickych davkach

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBI,TNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITEHO VETERINARNEHO LIEKU, PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost’ balenia: 100 tabliet.
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