SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALBENDAVET 19 mg/ml peroralna suspenzia pre ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inné latky:
Albendazol 19,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Metylparabén (E 218)

1,5mg

Propylparabén (E 216)

0,3 mg

Propylénglykol (E 1520)

37,5mg

Xantamova guma

Polysorbat 80

Dimetikon

Glycerol 85%

Kyselina chlorovodikova

Aroma (Luctarom 1243-7)

Cistena voda

Biela homogénna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Ovce.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba gastrointestinalnych a pulmonalnych nematodéz spésobenych nematédami citlivymi na

albendazol - dospelé jedince, larvalne §tadia a vajicka.

Gastrointestinalne nematody: Haemonchus contortus, Ostertagia circumcinta, Trichostrongylus axei,

T. colubriformis, Cooperia curticei, Nematodirus filicolis, Oesophagotomum venulosum

Plucne nematody: Dictyocalus filaria




Cestody: Moniezia expansa

Trematody: Fasciola hepatica

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri liecbe akiitnej fasciolozy spdsobenej nezrelymi Stadiami parazita.
3.4 Osobitné upozornenia

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest k zniZeniu uCinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika
infekcie na zéklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhSieho obdobia, najmé pri pouzivani rovnakej skupiny latok, zvysuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stida je na znizenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat' citlivé
refugia. Je potrebné vyhnut sa systematickej, opakovanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu
celého stada. Namiesto toho, ak je to mozné, mali by sa lie€it’ len vybrané jednotlivé zvieratd alebo
podskupiny (cielené selektivne liecenie). To by sa malo kombinovat’ s vhodnymi opatreniami v oblasti
chovu a riadenia pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stddo by sa mali vyziadat od zodpovedného
veterinarneho lekara.

Odporuca sa dalej presSetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej
metody (napr. Test redukcie poctu vajicok).

Potvrdena rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa maju zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a sliznicami.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajice sa z
ochranného odevu a nepriepustnych gumenych rukavic. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i ihned’
ich oplachnite pod tecicou vodou. V pripade nahodného zasiahnutia pokozky, postihnuté miesto
umyte mydlom avodou. Ak podrazdenie pretrvava, ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym lieckom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

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

3.6 NeZiaduce ucinky
Ovce:

Nie su zname.



Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji na vnutornom obale.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie , znasky

Gravidita a laktécia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.
Nematody a cestody (dospelé a larvalne §tadia):
5 mg albendazolu na kg z. hm (t. j. 2,5 ml veterinarneho lieku na 10 kg z. hm.) jednorazovo.

Fasciola hepatica (dospelé stadia):
7,5 mg albendazolu na kg z. hm (t. j. 4 ml veterinarneho lieku na 10 kg z. hm.) jednorazovo.

Zvieratd, ktoré boli novo zaradené do stada: po zaradeni podat urCenti davku a 8 hodin nepustat
zvierata na pastvu.

Jahnaté sa odporuca liecit’ raz do mesiaca.

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

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Poddavkovanie moze viest’ k neu¢innému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.
Presnost’ davkovacieho zariadenia sa ma dokladne skontrolovat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V stadiach bezpecnosti bola preukazana tolerancia az do patnasobku odporucanej terapeutickej davky.
Maximalna tolerovana peroralna davka albendazolu pri ovciach je 53 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 2,75 ml veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti.

Klinické priznaky predavkovania mézu zahtnat’ anorexiu, letargiu, ibytok hmotnosti a
nekoordinované pohyby.

Liecba: V pripade vyskytu priznakov preddvkovania sa odporaca prerusit’ podavanie veterinarneho
lieku a aplikovat’ symptomatick liebu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiujt sa.

3.12  Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 4 dni



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP52AC11
4.2  Farmakodynamika

Albendazol je antihelmintikum zo skupiny benzimidazolovych derivatov. Mechanizmus uc¢inku
spociva v naruseni absorpcie Zivin parazitom posobenim na ich povrchové struktary. Zaroven
interferuje s energetickym metabolizmom helmintov inhibiciou enzymu fumarat-reduktazy, ¢o vedie k
znizeniu zasob glykogénu a néslednému tthynu parazita v dosledku energetického vycerpania. Pri
niektorych druhoch parazitov bolo preukazané, ze albendazol inhibuje syntézu tubularnych bielkovin.

4.3 Farmakokinetika

Albendazol sa po peroralnom podani absorbuje v zaludku a ¢reve. Maximalna plazmaticka
koncentracia albendazolu sa dosahuje v priebehu 2 az 4 hodin po podani. Metabolizuje sa na
sulfoxidovy metabolit, ktory dosahuje maximalnu koncentraciu v plazme priblizne 12 az 25 hodin po
podani.

Vzhl'adom na nizku rozpustnost’ albendazolu dochadza k jeho rychlemu vyluceniu z organizmu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova fl'asa z vysokohustotného polyetylénu s vieCkom so zatavenou hlinikovou tesniacou
foliou. Nalepena pisomna informdcia pre pouZzivatelov.

Velkosti baleni:

Frasa s objemom 1l.

Flasa s objemom 5.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Divasa-Farmavic S.A.

7. REGISTRACNE CISLO (A)

96/082/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

30/04/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Frasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALBENDAVET 19 mg/ml peroralna suspenzia pre ovce

2. ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:
Albendazol 19,0 mg

Biela homogénna suspenzia

3. VELKOST BALENIA

11
51

4.  CIECOVE DRUHY

Ovce.

5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie
Liecba gastrointestindlnych a pulmonalnych nematodéz spésobenych nematédami citlivymi na
albendazol - dospelé jedince, larvalne §tadia a vajicka.

Gastrointestinalne nematody: Haemonchus contortus, Ostertagia circumcinta, Trichostrongylus axei,
T. colubriformis, Cooperia curticei, Nematodirus filicolis, Oesophagotomum venulosum

Plucne nematddy: Dictyocalus filaria
Cestody: Moniezia expansa

Trematody: Fasciola hepatica

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nepouzivat pri liecbe akutnej fasciolozy spdsobenej nezrelymi Stadiami parazita.



7. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informécii pre pouzivatelov moze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zat'aze alebo rizika infekcie na zéklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé
stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhSieho obdobia, najma pri pouzivani rovnakej skupiny latok, zvysuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stada je na zniZenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat’ citlivé
refugid. Je potrebné vyhnut sa systematickej, opakovanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu
celého stada. Namiesto toho, ak je to mozné, mali by sa lieCit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo
podskupiny (cielené selektivne lieCenie). To by sa malo kombinovat’ s vhodnymi opatreniami v oblasti
chovu a riadenia pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stado by sa mali vyziadat’ od zodpovedného
veterinarneho lekara.

Odporuca sa d’alej presetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej
metddy (napr. Test redukcie poctu vajicok).
Potvrdend rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusSnym organom.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa majua zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

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

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a sliznicami.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajtice sa z
ochranného odevu a nepriepustnych gumenych rukavic. V pripade nahodného zasiahnutia oci si o¢i
okamzite vyplachnite pod te¢ucou vodou. V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky, postihnuté
miesto umyte mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava, ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym lieckom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Veterinarny liek je nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.
Nekontaminovat’ podu, vodné toky a priekopy veterinarnym liekom alebo obalmi.

Gravidita a laktacia
Moze sa pouzit’ pocas gravidity alebo laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii
Nie su zname.

Predévkovanie

V studiach bezpecnosti bola preukazana tolerancia az do patnasobku odporti¢anej terapeutickej davky.
Maximalna tolerovana peroralna davka albendazolu pri ovciach je 53 mg/kg Zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 2,75 ml veterinarneho lieku/kg zivej hmotnosti.

Klinické priznaky predavkovania mézu zahfnat’ anorexiu, letargiu, ibytok hmotnosti a
nekoordinované pohyby.

Liecba: V pripade vyskytu priznakov predavkovania sa odporuca prerusit’ podévanie veterinarneho
lieku a aplikovat’ symptomaticku liecbu.



Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
Ovce:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moZete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELCOVY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Nematody a cestody (dospelé a larvalne stadia):

5 mg albendazolu na kg z. hm (t. j. 2,5 ml veterinarneho lieku na 10 kg z. hm.) jednorazovo.
Fasciola hepatica (dospelé stadia):

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

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim pretrepat’.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Poddavkovanie moze viest’ k neu¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Presnost’ davkovacieho zariadenia sa ma dokladne skontrolovat’.

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

Jahnata sa odportca liecit’ raz do mesiaca.

V pripade napadnutia Nematodirus spp. podavat’ za¢iatkom 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.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
Miso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 4 dni

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

13. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLA A VELCKOSTI BALENI

96/082/04-S
VeTlkosti baleni:
Flasa s objemom 1l.

Flasa s objemom 5.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné iidaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

DIVASA-FARMAVIC S.A.,

Ctra. Sant Hipolit Km 71

08503 GURB — VIC (Barcelona)

Spanielsko

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

ALPHAVET Zrt.

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

| 18.  DALSIE INFORMACIE

| 19.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata

| 20.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

|21, CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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