OZNACENI OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —- KOMBINOVANA ETIKETA A
PRIBALOVA INFORMACE

HDPE lahev o obsahu 11s HDPE, LDPE bezpe¢nostnim uzavérem.
HDPE kanystr o obsahu 51s HDPE, LDPE bezpecnostnim uziavérem s EPE vlozkou.
HDPE kanystr o obsahu 10 1 s PP bezpe¢nostnim uzavérem s EPE vlozkou.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze

2.  SLOZENI

Kazdy ml ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Albendazolum 100,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace nezbytna
latek a dalSich sloZek pro Fadné podani veterinarniho l1é¢ivého piipravku
Natrium-propionat (E 281) 2,0 mg

Natrium-benzoat (E 211) 2,0 mg

Sedobila az Seda peroralni suspenze, ktera po kratkém protfepani volné tece.

3.  VELIKOST BALENI

11
51
101

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, ovce.

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouZziti

Parazitozy vyvolané dospélci a vyvojovymi stadii gastrointestinalnich a plicnich hlistic, tasemnicemi
a dospélci motolice jaterni u skotu a ovci.

U skotu je ptipravek ué¢inny proti nasledujicim druhtim:

Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi (véetn€ inhibovanych larev),

Trichostrongylus axei, Trichostrongylus columbriformis, Nematodirus spathiger, Cooperia punctata,

Cooperia oncophora, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum

Plicni hlistice: Dictyocaulus viviparus




Tasemnice: Moniezia spp.
Motolice: Fasciola hepatica (dosp€lci)

U ovci je ptipravek ucinny proti nasledujicim druhtim:

Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus contortus, Ostertagia spp., Nematodirus spathiger,
Trichostrongylus columbriformis, Chabertia ovina, Oesophagostomum spp., Cooperia spp.
Plicni hlistice: Dictyocaulus filaria

Tasemnice: Moniezia spp.

Motolice: Fasciola hepatica (dospélci), Dicrocoelium dendriticum

Ptipravek ma ovicidni G¢inek na vajicka hlistic a motolic.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

7.  ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvlastni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

Nadmérmé pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mutize zvysit
selekéni tlak na rezistenci a vést ke snizeni ti¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku musi byt pro kazdé¢ stddo zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a zatéze nebo rizika
zamoteni na zéklad¢ jeho epidemiologickych vlastnosti.

Rezistence k albendazolu byla hldSena u Haemonchus contortus, Ostertagia spp., Trichostrongylus
spp. ovci.
Pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo brat v uvahu mistni informace o citlivosti

cilovych druhi parazitt, jsou-li k dispozici.

Doporucuje se dale vySetfovat piipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody
(napt. Test redukce poctu vajicek).

Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnym organtim.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Redukce krmné davky 12-24 hodin pted nebo po podani ptipravku ovcim a skotu zvySuje ucinnost
albendazolu vuci citlivym kmentm parazitd a oddaluje vyvoj rezistentnich kment.

Zvlastni opatifeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Zabraite kontaktu piipravku s pokozkou a o€ima.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych gumovych rukavic a ochranného odévu.

V piipadé potiisnéni pokozky ihned omyjte zasazenou ¢ast mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je ihned diikladné vyplachnéte pod Cistou tekouci vodou.

Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na albendazol nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.



Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky, jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Trus 1éCenych zvirat obsahujici albendazol a jeho hlavni metabolity mlze na pastvin€ snizit mnozstvi
koprofagnich organismi, coz miize mit negativni dopad na jeho rozklad.

OsSetiena zvifata by neméla mit pfistup k vodnim tokdm po dobu jednoho tydne od osetieni z divodu
zabranéni nezadoucich u¢inkl na vodni organismy.

Bfezost:

Nepouzivat béhem prvnich tfech mésicti biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.
Piedavkovani:

Po podani az pétinasobné davky anebo po podani tfindsobn¢ piesahujici doporu¢enou dobu podavani
nebyly zaznamenany zadné nezadouci Gcinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uéinky
Skot, ovce:
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny na této etikete,
nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékaie.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji
uvedenych na konci této etikety nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
prostfednictvim formuléie na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno.

e-mail: adr@uskvbl.cz. Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani



Jednorazové peroralni podani pomoci kalibrované stfikacky nebo davkovace.
Pted pouzitim protfepat.
Pripravek neted’te.

Skot:

Hlistice gastrointestinalniho traktu, plicnivky a tasemnice: 7,5 mg albendazolu/kg z. hm. (tj. 7,5 ml
suspenze/ 100 kg z. hm.).

Motolice Fasciola hepatica a hlistice Ostertagia ostertagi (inhibované larvy): 10 mg albendazolu/kg
Z. hm. (tj. 10 ml suspenze/100 kg z. hm.).

Ovce:

Hlistice gastrointestinalniho traktu, plicnivky a tasemnice: 5 mg albendazolu/kg z. hm. (tj. 0,5 ml
suspenze/10 kg z. hm.).

Motolice Fasciola hepatica (dospélci): 10 mg albendazolu/ kg z. hm. (tj. 1 ml suspenze/10 kg z. hm.),
Dicrocoelium dendriticum: 15 mg albendazolu/kg z. hm. (tj. 1,5 ml suspenze/10 kg Z. hm.).

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani
Poddavkovani by mohlo vést k neti¢inné terapii a mohlo by napomoci rozvoji rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud maji
byt zvitata oSetfena hromadné, mély by byt vytvofeny pfiméfené homogenni skupiny a v§em zvifatim
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Presnost davkovaciho zatfizeni by méla byt diikladn€ kontrolovana.

Strategie 1é¢by by méla byt provadéna na zakladé doporuceni osetiujiciho veterinarniho 1ékare
s ohledem na vysledky parazitologického vysetfeni zvitat ve stade.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity

Maso:
Skot: 14 dni
Ovce: 10 dni

Mléko:
Skot: 72 hodin
Ovce: 96 hodin

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvl1astni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.



13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze albendazol mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkil se porad’'te s vasim veterinarnim 1ékarem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

Registraéni ¢islo: 96/043/17-C

Velikosti baleni:

HDPE lahev o obsahu 1 1 s HDPE, LDPE bezpec¢nostnim uzavérem.

HDPE kanystr o obsahu 5 1 s HDPE, LDPE bezpecnostnim uzavérem s EPE vlozkou.
HDPE kanystr o obsahu 10 1 s PP bezpec¢nostnim uzévérem s EPE vlozkou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
05/2025

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezddouci udinky:

PHARMAGAL, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

Tel.: +421/37/7419 759



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

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk
Logo

Mistni zastupci a lfontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607 912 775, E-mail: miroslav.surik@pharmagal.sk
MVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. 1. o.

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moraveé

Tel.: +420 566 615 534

E-mail: pharmagalcz@seznam.cz

| 18. DALSI INFORMACE

| 19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do ..................
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 30 dnt.

| 21. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



