SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ALBENDAVET 19 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Albendazolum 19,0 mg

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,5mg

Propylparaben (E 216) 0,3 mg

Propylenglykol (E 1520) 37,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela homogénna suspenzia

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovca.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba gastrointestinalnych a pulmonalnych nematodéz spésobenych nematédami citlivymi na
albendazol, dospelymi aj larvalnymi formami a vajickami.

Liec¢ba infestacie téniami Moniezia spp.

Liecba distomiazy.

4.3 Kontraindikacie

Neodporuca sa na lieCbu akitnej fasciolozy spdsobenej nezrelymi formami.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie pocétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym

mechanizmom u¢inku.
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Pouzitie lieku musi byt zalozené na miestnej epidemiologickej informécii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim pretrepat’.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybat sa kontaktu s kozou a sliznicami.

Pri manipulécii s liekom pouzivat' ochranny odev a nepriepustné gumené rukavice. Pri ndhodnom
kontakte o¢i, ihned’ ich oplachnut’ pod te¢ucou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku
pomoc.

Pri ndhodnom kontakte koze, postihnuté miesto umyt’ mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po kazdej aplikacii si umyt’ ruky.

Iné bezpecénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nie st popisané Ziadne kontraindikacie pri pouzivani pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.
Peroralne.

Nematody a cestody (adultné a larvalne formy):

5 mg albendazolu na kg Z.hm (t.j. 2,5 ml lieku na 10 kg z. hm.) jednorazovo.

Fasciola hepatica (dospelé formy):

7,5 mg albendazolu na kg z.hm (t.j. 4 ml lieku na 10 kg z. hm.) jednorazovo.

Zvierata, ktoré boli zaradené do stada: po zaradeni podat’ stanovenu davku a 8 hodin nepustat’ zvierata
na pastvu.

Jahnata: Odportca sa ich lie€it’ raz do mesiaca.

V pripade napadnutia Nematodirus spp. podavat’ zaciatkom maja tyzdennt davku pocas 3 tyzdnov.
Dospelé ovce: Ak st pastvy vel'mi zamorené parazitmi, oSetrit’ ich raz do mesiaca az do jesene a pred
porazkou.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Bezpecné hranice su az do patnasobku lieCebnej davky. Maximalne tolerovana peroralna davka
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u hovéddzieho dobytka je 53 mg albendazolu na kg z. hm. (ekvivalent 2,75 ml lieku na kg z. hm.)
Symptomy predavkovania: anorexia, letargia, strata hmotnosti a inkordinacia pohybu.
Liec¢ba: Zastavit’ podavanie lieku a lie¢it’ symptomaticky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maéso a organy: 7 dni
Mlieko: 4 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikum — derivaty benzimidazolu
kod ATCvet: P02CAO03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Albendazol patri medzi antihelmintika zo skupiny benzimidazolov. Pésobi na povrch ¢ervov
ovplyvnenim ich schopnosti ziskavat’ Ziviny. Posobi na ich energeticky metabolizmus inhibiciou
enzymu fumarat-reduktazy, ¢o sposobuje redukciu glykogénu a smrt’ parazita vycerpanim.
Zistilo sa, Ze u niektorych parazitov liek inhibuje tubularnu syntézu bielkovin.

Spektrum ucinku albendazolu je nasledovny:

Ovce:

Gastrointestinalne nematody: Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei,
T. colubriformis, Cooperia oncophora, Nematodirus helvetianus, Oesophagotomum radiatum
Pl'icne nematody: Dictyocalus viviparus

Cestody: Moniezia expansa

Trematody: Fasciola hepatica

5.2 Farmakokinetické udaje

Albendazol sa absorbuje v zaludku a ¢revach. Po peroralnom podani max. koncentracia v plazme sa
dosiahne do 2-4 hodin. Predpoklada sa v suvislosti so sulfoxidovym metabolitom, ktory dosiahne max.
koncentraciu v plazme 12-25 hodin po prijati. Kvoli svojej nizkej rozpustnosti sa rychlo vyluéi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek je nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.
Nekontaminovat’ podu, vodné toky a priekopy liekom alebo obalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Xantdmova guma

Polysorbat 80

Dimetikon

Metylparaben (E 218)

Propylparaben (E 216)

Propylenglykol (E 1520)

Glycerol 85%

Kyselina chlorovodikova g.s. pH 5,5-6,5
Aroma (Luctarom 1243-7)

Cistena voda
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6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st uvedené.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 4 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovéavat pri teplote do 25°C v pdvodnom obale na suchom mieste.
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova fl'asa z vysokohustotného polyetylénu s vieCkom so zatavenou hlinikovou tesniacou
foliou. Nalepena pisomna informéacia pre pouzivatel'ov.

Verlkost balenia: 11, 5 1.

Nie vsetky vel'kosti sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

DIVASA-FARMAVIC S.A., Ctra.Sant Hipolit Km 71, 08503 GURB — VIC, (Barcelona), Spanielsko
8. REGISTRACNE CIiSLO

96/082/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

30/04/2004 06/07/2011

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

08/2018

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vntitorného obalu
ALBENDAVET 19 mg/ml peroralna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

DIVASA-FARMAVIC S.A,, Ctra.Sant Hipolit Km 71, 08503 GURB — VIC, (Barcelona), Spanielsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALBENDAVET 19 mg/ml peroralna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Albendazolum 19,0 mg

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,5mg

Propylparaben (E 216) 0,3 mg

Propylenglykol (E 1520) 37,5 mg

Biela homogénna suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba gastrointestinalnych a pulmonalnych nematodéz sposobenych nematédami citlivymi na
albendazol, dospelymi aj larvalnymi formami a vajickami.

Liec¢ba infestacie téniami Moniezia spp.

Liecba distomiazy.

5. KONTRAINDIKACIE

Neodporuca sa na lieCbu akitnej fascioldzy spdsobenej nezrelymi formami.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neziaduce ucinky, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Ovca.

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

Nematody a cestody (adultné a larvalne formy):

5 mg albendazolu na kg z.hm (t.j. 2,5 ml lieku na 10 kg z. hm.) jednorazovo.

Fasciola hepatica (dospelé formy):
7,5 mg albendazolu na kg z.hm (t.j. 4 ml lieku na 10 kg Z. hm.) jednorazovo.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim pretrepat’.
Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zZiva hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.

Zvierata, ktoré boli zaradené do stada: po zaradeni podat’ stanovenu davku a 8 hodin neptstat’ zvierata
na pastvu.

Jahnata: Odporuaca sa ich lieCit’ raz do mesiaca.

V pripade napadnutia Nematodirus spp. podavat’ zaciatkom maja tyZdennt davku pocas 3 tyzdiov.
Dospelé ovce: Ak st pastvy vel'mi zamorené parazitmi, oSetrit’ ich raz do mesiaca az do jesene a pred
porazkou.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 7 dni
Mlieko: 4 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C v pdvodnom obale na suchom mieste.
Chranit pred svetlom.

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pred pouzitim pretrepat’.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie @ moézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zZivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov

(napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na

urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym

mechanizmom ucinku.

Pouzitie lieku musi byt’ zaloZzené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/

jednotlivych druhov helmintov a odporac¢aniach, ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na

antihelmintika.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Bezpecné hranice st az do piatnasobku liecebnej davky. Maximalne tolerovana peroralna davka
u hovéddzieho dobytka je 53 mg albendazolu na kg z. hm. (ekvivalent 2,75 ml lieku na kg z. hm.)
Symptomy predavkovania: anorexia, letargia, strata hmotnosti a inkordinacia pohybu.

Liecba: Zastavit’ podavanie lieku a lie¢it’ symptomaticky.

PouZzitie pocas gravidity, laktacie
Nie st popisané ziadne kontraindikacie pri pouzivani pocas gravidity alebo laktacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Vyhybat sa kontaktu s koZou a sliznicami.

Pri manipulacii s liekom pouzivat' ochranny odev a nepriepustné gumené rukavice. Pri nahodnom
kontakte o¢i, ihned ich opldchnut’ pod tecticou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku
pomoc.
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Pri ndhodnom kontakte koze, postihnuté miesto umyt’ mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladat’ lekarsku pomoc.
Po kazdej aplikacii si umyt ruky.

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

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

Liek je nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.
Nekontaminovat’ podu, vodné toky a priekopy liekom alebo obalmi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

07/2025
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 11, 5 1.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registraéné Cislo:
96/082/04-S

EXxp:
(mesiac/rok)

Cislo $arze:

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

ALPHAVET Zrt.
Hofherr Albert u. 42
HU-1194 Budapest
Tel: +36 22 534 500
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