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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

Alphafluben 44 mg/ml peroralni gel pro psy

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Flubendazolum 44 mg

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Bily nebo témét bily suspenzni gel bez zapachu
3. Cilové druhy zvirat
Psi

4. Indikace pro pouZiti

Anthelmintikum k 1é¢bé psti infikovanych Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci.
gkrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Meéchovci: Ancylostoma caninum

Tenkohlavci: Trichuris vulpis

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14s$tni upozornéni:

Je tfeba se vyhnout nésledujicim postupiim, které zvysuji riziko rozvoje rezistence a v konecném
disledku mohou vést k netucinné 1écbe:

. Dlouhodob¢ pfilis ¢asté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné tiidy.

. Poddavkovani z ditvodu nespravného odhadu Zivé hmotnosti nebo nespravného podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi nebo na riziku infekce na zakladé¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvitete.

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Rezistence parazitli na urcitou skupinu anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém a opakovaném podavani
této skupiny anthelmintik.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize zpisobit alergickou reakci. Lidé se znamou ptecitlivélosti na
flubendazol nebo na pomocné latky methylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy ptipravek mlize mirné drazdit oci a kGizi. Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou. Pfi
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nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z rukavic. Pfi ndhodném zasaZeni o¢i nebo pokozky je okamzité dukladné vyplachnéte vodou.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t€hotné Zeny a Zeny ve fertilnim veku.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize byt pfi poziti Skodlivy, zejména u déti. Zabraiite nahodnému poziti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Nenechavejte aplikator v dohledu nebo dosahu déti. Aby se zabranilo
pristupu déti k pouzitym aplikatoriim, uchovavejte stiikacku po pouziti v pivodnim obalu. V ptipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Dalsi upozornéni pro aplikaci pripravku do krmiva:

Zabrante piistupu déti k medikovanému krmivu pro psy. Abyste zabranili pfistupu déti k medikovanému
krmivu pro psy, nalijte ho na ¢ast krmiva a pockejte, az zvife medikované krmivo zcela zkonzumuje, poté
podejte zbytek krmiva. Lécbu podavejte mimo dohled a dosah déti. Nespotfebované medikované krmivo
musi byt okamzité odstranéno a miska ditkladné umyta. Po nakladani s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem
a Cisténi kontaminované misky s krmivem si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Laboratorni studie u potkant prokéazaly pfi vysokych davkach teratogenni a fetotoxické ucinky. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékatem.

Predavkovani:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek ma Siroké terapeutické rozpéti. Pétinasobné predavkovani
nezpusobuje nezddouci ucinky.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Zvraceni!

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
vcéetn¢ ojedinélych hlaseni):

I Pfechodné

HIaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZzitim
kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich t€inkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Doporucena davka
22 mg flubendazolu/kg Zivé hmotnosti, jeden 7,5ml aplikator obsahuje 330 mg flubendazolu.

Podani
1 ml gelu/2 kg Zivé hmotnosti jednou denné€ po dobu tfi po sobé jdoucich dni.
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Jeden aplikator je urcena pro psa o hmotnosti do 15 kg.

Cesta podani
Gel Ize podavat nasledujicim zpisobem:
- presna davka se poda pfimo na jazyk psa,
- presna davka se pfimicha do krmiva psa (doporucuje se v piipadé agresivnich psi, ktefi jsou
obtizné osetritelni).

9. Informace o spravném podavani

Odstraiite bezpecnostni uzaveér (3). Otacejte krouzkem (2) proti sméru hodinovych rucicek, dokud nebude na
znacéce na davkovacim pistu (1), ktera odpovida zivé hmotnosti zvifete v kg. Podejte zviteti tuto davku. Pti
dalsim oSetfeni ptictéte Zivou hmotnost zvitete k ¢islu, na které byl krouzek (2) ptedtim nastaven. Poté otocte
krouzkem na tuto novou znacku a podejte ptislusnou davku.

Priklad: U psa o zivé hmotnosti 3 kg se krouzek pii prvnim oSetfeni nastavi na znacku 3 kg, pti druhém
oSetfeni na 6 kg Zivé hmotnosti a pfi tfetim oSetieni na 9 kg zivé hmotnosti.

Doporucené schéma oSetieni
Psi:
- Stéfiata: ve véku 1-2 tydnd
- Mladi psi (do 12 mésict véku): kazdé 2—3 mesice
- Chovné feny: béhem fije, 10 dni pfed porodem a 10 dni po porodu
- Dospéli psi: kazdé 3—4 meésice s ohledem na mistni piedpisy
- VSichni psi: pred vakcinaci
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 90 dni.

12. Zv1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.



O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydédvan pouze na predpis.
14. Registracni Cislo a velikost baleni

96/001/22-C

7,5 ml gelu v aplikatoru pro peroralni podani z linearniho polyethylenu s nizkou hustotou (LLDPE)
s polystyrenovym pistem zabalené v krabicce.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databézi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro ucely hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
ALPHAVET Zrt., Hofherr Albert utca 42., H-1194 Budapest’, Mad’arsko

Tel: +36 22 534 500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
ALPHAVET Zrt., Babolna, K&ves Janos utca 13, H-2943 Babolna, Mad’arsko

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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