SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALDIFAL 25 mg/ml peroralna suspenzia
Sirokospektralny antihelminticky liek na prevenciu a liecbu helmint6z oviec

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky: Albendazolum 25 mgv 1 ml
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia
Biela az Sedobiela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Ovce

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecebno — ochranna a lie¢ebna dehelmintizacia oviec pri vyskyte dospelych foriem i larvalnych stadii
motolic (Fasciola hepatica aFasciola magna), gastrointestinalnych nematod6z (Ostertagia
circumcincta, Haemonchus contortus, Marshallagia marshalli, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Nematodirus spathiger, Nematodirus filicollis, Cooperia oncophora, Chabertia ovina,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum columbian a Chabertia
ovina), plucnych nematod6z (Dictyocaulus filaria a Muellerius cappillaris) a moniezidzy (Moniezia
expansa a Thysanosoma actinioides).

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podava sa jednorazovo podl'a hmotnosti a pévodu ochorenia zvierat. Prevencia sa vykona v obdobi

pred vyhnanim na pastvu a druhykrat pred zimnym ustajnenim.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liec¢bu:

— prili§ ¢asté opakované pouzivanie 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 antihelmintikd d’alej sledovat’ pouZzitim vhodnych testov
(napr. test redukcie poctu vajicok — FECRT). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia
rezistenciu na albendazol, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odlisnym mechanizmom ucinku.

Aldifal 25 mg/ml peroralna suspenzia



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

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

Vyhybat’ sa priamemu kontaktu lieku s koZou. Po zasiahnuti oka a sliznice vyplachnut’ dostato¢nym
mnozstvom vody. V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na albendazol sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivat’ osobni ochrannii pomocku skladajicu sa z gumovych
¢i latexovych rukavic.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pri dodrzani terapeutickej ddvky nie st zname.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:

- pri okrtihlych ¢ervoch gastrointestinalneho traktu a plic a pasomniciach jednorazovo v davke 2 ml
lieku na 10 kg Z.hm. (t.j. 5 mguc. l./kg z.hm.);

- pri fascioldze jednorazovo v davke 4 ml lieku na 10 kg z.hm. (t.j. 10 mg uc.1./kg z.hm.)

Sposob podania:

Peroralne, najlepsie pomocou vhodného davkovaca.

Podava sa jednorazovo podl'a hmotnosti a pdvodcu ochorenia zvierat.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit' zivi hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;

presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Ak st zvieratd lieCené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo

predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ davkovanie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek nevykazuje subakutnu alebo chronicku toxicitu pokial’ je podavany peroralne v terapeutickych
davkach.
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411 Ochranna lehota

Maiso: 11 dni.
Nepouzivat’ u oviec, ktoré st urené na produkciu mlieka na P'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Benzimidazolové antihelmintika
Kod ATCvet: QP52AC11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Albendazol je u prezuvavcov ucinny na najddlezitejSie nematddy gastrointestindlneho traktu a pluc,
pasomnice a pohlavne dospelé stadia trematod — Fasciola hepatica u oviec. Ma ovocidny ucinok na
vajicka helmintov.

Mechanizmus ucinku:

- ihihbicia enzymu fumarat reduktazy

- inhibicia transportu energie a Vychytavania glukozy
- porusenie mikrotubularnej funkcie

5.2 Farmakokinetické udaje

Albendazol je Ciastoéne resorbovany v gastrointestinalnom trakte, kde je metabolizovany. Hlavné
cesty vylucovania st mo¢ a féces. Po aplikacii sa v tele zvierat oxiduje vo vacSej miere na metabolit
albendazol — sulfoxid. Maximalne hladiny albendazol — sulfoxidu po aplikacii 4,75 mg/kg Ziv.hm.
intraruminalne sa stanovili na 0,9 ug/ml; po aplikacii 10 mg/kg z.hm. na 3,2 ug/ml.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Veterinarny liek je metabolizovany v organizme zvierata. Exkrementy st vylu¢ované prevazne féces a
v mensej miere mo¢om. Je potrebné zabranit’ pristupu pastevnych zvierat k vodnym tokom. Bezpecna
vzdialenost aplikacie hnoja na pole je 10 m od vodnych tokov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat citronanu sodného

Koloidny bezvody oxid kremicity

Povidon

Sodna sol’ karmelozy

Benzylalkohol

Monohydrat kyseliny citronove;j

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale je 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia je 1 rok.
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6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ v suchu.

Chréanit pred priamym slnecnym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh obalu:

a) PE fTaSa z HDPE s tesniacim a Sraubovacim uzaverom

b) PE kanister z HDPE s tesniacim a Sraubovacim uzaverom.

Velkost’ balenia: 100 ml, 500 ml, 1 000 ml, 5 000 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MIKROCHEM spol. s.r.o.

Za drahou 33, P.O.Box 109

902 01 Pezinok

Slovenska republika.

Tel.: +421 33 6905611

Fax: +421 33 6905600

E-mail: mikrochem@mikrochem.sk

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

96/675/92 - S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 17.11.1992

Datum posledného predlzenia: 08.06.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2017

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinirny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA
(100 ml, 500 ml, 1000 ml, 5000 ml)
ALDIFAL 25 mg/ml peroralna suspenzia
Sirokospektralny antihelminticky liek na prevenciu a liebu helmintéz oviec

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

MIKROCHEM spol. s.r.o.

Za drahou 33, P.O.Box 109

902 01 Pezinok

Slovenska republika

Tel.: +421 33 6905611

Fax: +421 33 6905600

E-mail: mikrochem@mikrochem.sk

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALDIFAL 25 mg/ml peroralna suspenzia

Sirokospektralny antihelminticky liek na prevenciu a liecbu helmint6z oviec

Albendazolum

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

Utinna latka: Albendazolum 25 mg v 1 ml

Pomocné latky: Dihydrat citronanu sodného, koloidny bezvody oxid kremicity, povidon, sodna sol’
karmeldzy, benzylalkohol, monohydrat kyseliny citronovej, Cistena voda.

Biela az Sedobiela suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Liecebno — ochranna a liecebna dehelmintizacia oviec pri vyskyte dospelych foriem i larvalnych stadii
motolic (Fasciola hepatica aFasciola magna), gastrointestindlnych nematodéz (Ostertagia
circumcincta, Haemonchus contortus, Marshallagia marshalli, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Nematodirus spathiger, Nematodirus filicollis, Cooperia oncophora, Chabertia ovina,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum columbian a Chabertia
ovina), plucnych nematod6z (Dictyocaulus filaria a Muellerius cappillaris) a monieziézy (Moniezia
expansa a Thysanosoma actinioides).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Pri dodrzani terapeutickej davky nie si zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekéra.

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

Davkovanie:

- pri okrtihlych ¢ervoch gastrointestinalneho traktu a plic a pAsomniciach jednorazovo v davke 2 ml
lieku na 10 kg Z.hm. (tj. 5 mgu¢. 1./kg Z.hm.);

- pri fascioldze jednorazovo v davke 4 ml lieku na 10 kg z.hm. (t,j. 10 mg u¢.l./kg z.hm.).

Spdsob podania:
Peroralne, najlepsie pomocou vhodného davkovaca.
Podava sa jednorazovo podl'a hmotnosti a povodcu ochorenia zvierat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ zivia hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné; presnost’
davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Ak st zvierata lieCené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prispdsobit’ davkovanie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso: 11dni.
Nepouzivat’ u oviec, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v suchu.

Chrénit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 1 rok

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Prevencia sa vykona v obdobi pred vyhnanim na pastvu a druhykrat pred zimnym ustajnenim.

Je potrebné zabranit’ pristupu pastevnych zvierat k vodnym tokom. Bezpecna vzdialenost’ aplikécie
hnoja na pole je 10 m od vodnych tokov.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:
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— prilis ¢asté opakované pouzivanie 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 rezisetnciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. test redukcie pocCtu vajicok — FECRT). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia
rezistenciu na albendazol, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odlisnym mechanizmom t¢inku.

Vyhybat sa priamemu kontaktu lieku s kozou. Po zasiahnuti oka a sliznice vyplachnut’ dostato¢nym
mnozstvom vody. V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na albendazol sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobnti ochranni pomocku skladajicu sa z gumovych
¢i latexovych rukavic.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2017
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 100 ml, 500 ml, 1 000 ml, 5 000 ml

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Registracné ¢islo: 96/675/92 — S
C. Sarze:
Exp.:
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