PRIBALOVA INFORMACE

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

MIKROCHEM spol. s r.0.

Za drahou 33

902 01 Pezinok

Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ALDIFAL 100 mg/ml peroralni suspenze

Albendazolum

Sirokospektralni antihelminticky ptipravek, urceny k 1é¢be¢ a prevenci helmint6z u skotu.
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml bilé az Sedobilé peroralni suspenze obsahuje:

Léciva latka:

Albendazolum 100 mg
Pomocné latky:

Methylparaben 2 mg
Propylparaben 0,2 mg

4. INDIKACE
Prevence a 1écba motoli¢natosti (dospé€lci Fasciola hepatica), gastrointestinalnich a plicnich
nematod6z a moniézidzy u skotu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat v obdobi gravidity a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pti dodrzeni terapeutické davky nejsou zndmé.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.
Podavané mnozstvi:
- pfinematod6zach a moniezidze jednorazove 7,5 ml piipravku/100 kg z.hm.
(4. 7,5 mg uc.l./kg z.hm.),
- pfi fascioldze jednorazové 10 ml ptipravku/100 kg z.hm.
(4. 10 mg 0¢.1./kg z.hm.).

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Pii aplikaci vyuZijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi spravného davkovani je tieba
co nejpresnéji urcit zivou hmotnost; presnost davkovaciho zafizeni je by méla byt ovéfena.



JestliZe jsou zvitata 1éCena spise hromadné nez individualné, mély by byt vytvoteny skupiny
dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pie-davkovani.
Pred pouzitim fadné protiepat!

10. OCHRANNE LHUTY
Maso: 14 dnu
Mléko: 72 hodin

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem.

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 1 rok.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI{
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Podava se jednorazové podle hmotnosti a ptivodce onemocnéni zvifat. Preventivni podani se
provadi v obdobi pied vyhnanim na pastvu a po druhé pfed zimnim ustajenim.
Z divodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii,
je tieba pristupovat k podani pfipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny,
prilis dlouhé dobé podavani
- poddavkovani, z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného
podani ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je
pouzito)

Za pouziti vhodnych testii (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny
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 majici jiny zptisob ucinku.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou a ofima.

Pii nakladani s veterindrnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z nepropustnych rukavic.

V pftipad¢ potiisnéni pokozky omyjte zasazenou ¢ast mydlem a vodou. V piipad¢ nahodného
zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte pod Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Téhotné Zeny a lidé se znamou precitlivélosti na albendazol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V pribéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto

pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miuize byt nebezpecny pro ryby a dalsi

vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo

prazdnymi obaly.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2016

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikost baleni: 100 ml, 1 000 ml, 5 000 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

MIKROCHEM spol. s r.o.
Za drahou 33

902 01 Pezinok
Slovenska republika



