SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ALDIFAL 100 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Albendazolum 100 mg
Pomocné latky:

Methylparaben 2 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.
Bila az Sedobila suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Prevence a 1é¢ba motolicnatosti (dospélci Fasciola hepatica), gastrointestindlnich a plicnich
nematod6z a moniézidzy u skotu.

4.3 Kontraindikace
Nepodavat v obdobi gravidity a laktace.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z davodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii,
je tieba pristupovat k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny,
prilis dlouhé dob¢ podavani
- poddavkovani, z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného
podani ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni

Za pouziti vhodnych testi (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny
podezielé klinické pfipady rezistence na anthelmintika. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci na urcita anthelmintika, by mélo byt pouZzito anthelmintikum nalezejici do jiné
skupiny a majici jiny zptsob ucinku.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Pted pouzitim fadné protiepat!

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat
Preventivni podani se provadi v obdobi pfed vyhnanim na pastvu a po druhé pred zimnim
ustajenim.



Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim
Zabrante kontaktu piipravku s pokoZzkou a o¢ima.

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

V piipad¢ potfisnéni pokozky omyjte zasazenou ¢ast mydlem a vodou. V piipadé ndhodného
zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte pod Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1€¢kaiskou pomoc.

Tehotné Zeny a lidé se zndmou pfecitlivélosti 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.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Pti dodrzeni terapeutické dadvky nejsou zndmé.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepodavat v obdobi gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podani.

Podavané mnozZstvi:

- pfinematod6zach a moniezidze jednorazove 7,5 ml piipravku/100 kg z.hm.
(4. 7,5 mg uc.l./kg z.hm.),

- pri fascioléze jednorazove 10 ml pripravku/100 kg z.hm.
(4. 10 mg G¢.1./kg z.hm.).

Zpusob podavani:

Pouze pro peroralni podani, pti aplikaci vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi
spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji urcit Zivou hmotnost; pfesnost davkovaciho
zafizeni by méla byt ovéfena.

Jestlize jsou zvitata 1éCena spiSe hromadné nez individualn€, mély by byt vytvoteny skupiny
dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pte-davkovani.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pripravek nevykazuje subakutni nebo chronickou toxicitu pokud je podavan peroralné v
terapeutickych davkach.

4.11  Ochranné lhity
Maso: 14 dnu
Mléko: 72 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance

ATCvet kod: QP52AC11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



N

aplic, tasemnice a pohlavné dosp€ld stadia trematod — Fasciola hepatica a Dicrocoelium
dentriticum u skotu. Ma ovocidni G¢inek na vajicka helmintu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Albendazol je méné rozpustny nez ostatni benzimidazoly. Je Castecné resorbovan
z gastrointestinalniho traktu, kde je metabolizovan na albendazol sulfoxid a dalsi metabolity.
Ptechod z gastointestinalnho traktu a nasledna absorpce do krevniho systému jsou vyrazné
pomalé. Po peroralnim podani davky 7,5 mg/kg z.hm. skotu je dosazeno maximalni hladiny
albendazol sulfoxidu 0,35 ug/ml. Albendazol je vylu¢ovan prostfednictvim moci a feces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Povidon

Sodna sul karmelosy
Methylparaben

Monohydrat kyseliny citronové
Dihydrat citronanu sodného
Propylparaben

Ethanol 96 %

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu

a) lahev z HDPE s tésnicim a Sroubovacim uzévérem
b) kanystr z HDPE s tésnicim a Sroubovacim uzavérem

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

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo
prazdnymi obaly.
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