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

{LABEL}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU |

Albex 100 mg/ml peroralni suspenze

| 2. SLOZENI |

1 ml obsahuje

Léciva latka
Albendazolum 100 mg

Pomocné latky

Zelen S (E 142) 0,018 mg
Methylparaben (E 218) 2 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg

Svétle modra volné tekouci suspenze.

| 3. VELIKOST BALENI |

1 litr

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT |

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE PRO POUZITI |

Parazitdzy vyvolané dospélci a vyvojovymi stadii gastrointestinalnich a plicnich hlistic, tasemnicemi
a dospélci motolice jaterni u skotu a ovei. Pripravek ma ovicidni ucinky, zabiji vajicka hlistic a motolic,
¢imz se snizuje kontaminace pastviny.

U skotu je ptipravek ¢inny proti nasledujicim druhtim:

Hlistice
Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum
spp., Bunostomum spp., Cooperia spp., Strongyloides spp.

Plicni hlistice
Dictyocaulus viviparus

Tasemnice
Moniezia spp.

Dospélci motolice jaterni
Fasciola hepatica



U oveci je pripravek ucinny proti nasledujicim druhtim:

Hlistice
Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Chabertia spp.,
Oesophagostomum spp.

Plicni hlistice
Dictyocaulus filaria

Tasemnice
Moniezia spp.

Dospélci motolice jaterni:
Fasciola hepatica

| 6.  KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.

| 7. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro
kazdé stado zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni
zohlediujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Rezistence na benzimidazoly (mezi néz patii albendazol) byla hldSena u druht Teladorsagia,
Haemonchus, Cooperia a Trichostrongylus u malych ptezvykavci v fad¢ zemi véetné EU. Rezistence
k albendazolu byla hlasena u druhtt Cooperia a Teladorsagia u skotu ve vyspélych zemich, jako je
Novy Zéland. Pouziti tohoto piipravku by proto mélo vychazet z mistnich (regionalnich, faremnich)
epidemiologickych informaci o citlivosti hlistic a doporuceni, jak omezit dalsi selekci na rezistenci k
anthelmintiktim.

Doporucuje se dale vysetfit pipady podezieni na rezistenci s vyuzitim odpovidajici diagnostické
metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu (FECRT). Jestlize vysledky testl potvrzuji rezistenci
na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouzito anthelmintikum patfici do jiné farmakologické
skupiny a s jinym mechanismem ptisobeni.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pti podéavanti je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni hltanu.

Béhem pouzivani zabrante zaneseni kontaminujicich latek.

Skot s t¢zkym poskozenim plic v disledku silné infekce plicnimi Cervy mize kaslat jesté nékolik tydnti
po léche.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou a o€ima.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné pomucky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize oplachnéte zasaZzenou ¢ast vétsim mnozstvim vody a mydlem.
V ptipadé€ zasazeni o¢i vyplachujte oci velkym mnoZzstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.




Biezost:

U ovci nepouzivejte davku 7,5 mg albendazolu/ kg z. hm. béhem pfipousténi a jeden meésic po
pripousténi. Po podani pifipravku chovnym byklim nebo bfezim kravam se neocekava naruseni jejich
reprodukénich schopnosti.

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

Predavkovani:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pifipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Ovce a skot:
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho lékate.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
1 ml ptipravku obsahuje 100 mg albendazolu.

SKOT OVCE
Ziva Hlistice, Motolice Ziva Hlistice, Motolice
hmotnost tasemnice (10 mg/kg) hmotnost tasemnice (7,5 mg/kg)
(7,5 mg/kg) (5,0 mg/kg)

50 kg 3,75 ml 5,0 ml do 10 kg 0,5 ml 0,75 ml
100 kg 7,50 ml 10,0 ml 11-20kg 1,0 ml 1,50 ml
200 kg 15,00 ml 20,0 ml 21 -30kg 1,5 ml 2,25 ml
300 kg 22,50 ml 30,0 ml 31-40kg 2,0 ml 3,00 ml
400 kg 30,00 ml 40,0 ml 41 -50 kg 2,5 ml 3,75 ml

51-60kg 3,0 ml 4,50 ml
61-70kg 3,5ml 5,25 ml
71-80kg 4,0 ml 6,00 ml

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji urcit zivou hmotnost.

Pokud maji byt zvifata 1é¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny piiméfené homogenni skupiny a
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovana davkovaci zatizeni. Pfesnost davkovaciho zafizeni by
méla byt ovéfena.

Pred pouzitim protfepat.

11. OCHRANNE LHUTY

Skot
Maso: 14 dnu
Mléko: 60 hodin

Ovce
Maso: 5 dnti
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

12. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze albendazol muize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékatem.

| 14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/143/98-C
Velikost baleni: 1 litr.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY




Cervenec 2023

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Telefon: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
PHRAMED, s.r.0.

Mendlova 279/32

742 35, ODRY, CR

Telefon: 556 730 855

info@phramed.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

| 18. DALSI INFORMACE |

| 19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” |

Pouze pro zvitata.

| 20. DATUM EXSPIRACE |

Exp. {mm/rrrr}

| 21.  CiSLO SARZE |

Lot: {¢islo}
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