A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

{A CSOMAGOLAS LEIRASA/TiPUSA}

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Albendanin 10 % bels6leges szuszpenzié A.U.V.

2. OSSZETETEL

Hatdéanyag:
Albendazol 100 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

1L
5 1L

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh

5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Szarvasmarha ¢s juh felsorolt Nematoda (kifejlett, éretlen alakok), Cestoda és Trematoda (kifejlett
mételyek) fert6zottségének kezelésére:
- gyomor- és bélférgek: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Strongyloides,
Bunostomum, Cooperia, Nematodirus, Chabertia, Oesophagostomum,

Toxocara;
- tidoéférgek: Dictyocaulus, Protostrongylidae;
- galandférgek: Moniezia;

- mételyek érett alakjai: Fasciola, Dicrocoelium;

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Benzimidazol rezisztencia eldfordulasaval Haemonchus contortus esetén szamolni kell.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:




2

Fontos, hogy a kezelend6 allat vagy allatcsoport testtomegét pontosan allapitsuk meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Keriiljiik a készitménnyel vald kozvetlen érintkezést! Az allatgydgyaszati készitmény eldkészitése,
alkalmazasa soran az aldbbi egyéni védodfelszerelés viselése kotelezd: véddruha, védokesztyl. A
készitménnyel torténd munkavégzés kdzben enni, inni, dohdnyozni nem szabad. Munkavégzés utan kezet
kell mosni.

Véletlen szervezetbe juttatds esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgydgyaszati készitményt varandds n6k nem alkalmazhatjak

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

Vemhesség:
A vemhesség elsé harmada alatt nem alkalmazhato.

Gyobgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Az albendazol alacsony toxicitasu vegylilet, 3-5-szoros tiladagolas esetén sem mutatkoznak tiinetek.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Nem értelmezheto.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

8.  MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Allatgyégyészati Termékek Igazgatosiga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese



https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

A készitményt szajon at kell adagolni, az allatok egyedi kezelésére.

Dozis:

Juh: 0,5 ml/10 ttkg (5 mg albendazol/ttkg)

Idiilt Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum fert6zottség, illetve protostrongylidosis esetén: 0,75
ml/10 ttkg (7,5 mg albendazol/ttkg)

Szarvasmarha: 7,5 ml/100 ttkg (7,5 mg albendazol/ttkg)

Idiilt Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum fert6zottség és téli tipusu Ostertagiosis esetén: 10 ml/100
ttkg (10 mg albendazol/ttkg)

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Hasznalat elott felrazando!

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha, juh (ehet6 szovetek): 7 nap
Tehéntej: 72 6ra
Emberi fogyasztasra tejet termeld juhallomanyok a készitménnyel nem kezelhetok!

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Fénytol védve tartando.

Fagyastol ovni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.




Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

3048/1/11 MgSzH ATI (1 liter)
3048/2/11 MgSzH ATI (5 liter)

Kiszerelések

1 literes polietilén flakonban garanciazaras kupakkal
5 literes polietilén kannaban garanciazaras kupakkal

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. szeptember 23.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban.

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:
Pharma VIM Korlatolt Feleldsségii Tarsasag, 1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Vim Spectrum SRL, 547367 Koronka, 409. szam, Romania

18. TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciok
Nincs

19. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK




Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.

21. BATCH NUMBER

Lot {number}




