OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA
Alphafluben 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin i kura

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42., Wegry.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphafluben 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i kura

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

flubendazol 50 mg

Biaty lub bezowobialy proszek; bez zanieczyszczen mechanicznych, skupisk i grudek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

5.  WIELKOSC OPAKOWANIA

12 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie inwazji dojrzatych i niedojrzatych postaci nastepujacych nicieni:

Swinie: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum
dentatum, Trichuris suis i Strongyloides ransomi (tylko posta¢ dorosta).

Kurczeta: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

7. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u gotebi ani papug.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE



Nieznane w przypadku stosowania zalecanej dawki.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Dzialania niepozadane mozna réwniez zglosi¢ poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki), kury (brojlery)

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB
PODANIA

Droga podania:
Podanie doustne.
Wylacznie do podawania w paszy.

W celu zagwarantowania podania wtasciwej dawki koniecznie jest jak najdoktadniejsze
obliczenie masy ciata; nalezy sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dawkujacego.

Swinie:

Stado hodowlane: standardowa zalecana dawka tagczna wynosi 1 mg flubendazolu na kg masy
ciata na dobe, co odpowiada 1 gramowi produktu ,,Alphafluben 50 mg/g premiks do
sporzadzania paszy leczniczej” na kazde 50 kg masy ciata na dobg, przez 10 kolejnych dni.

Warchlaki i tuczniki: standardowa zalecana dawka tgczna wynosi 1 mg flubendazolu na kg
masy ciata na dobg, co odpowiada 1 gramowi produktu ,,Alphafluben 50 mg/g premiks do
sporzadzania paszy leczniczej” na kazde 50 kg masy ciata na dobg, przez 5 kolejnych dni. W
przypadku ci¢zkiej inwazji nicieni z rodzaju Trichuris czas leczenia wynosi 10 kolejnych dni.

Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ dobowe spozycie paszy, ktore
zalezy od stanu klinicznego, a takze od masy ciata leczonych zwierzat. Aby zapewni¢
powyzszg dawke, doktadng ilos¢ produktu, jaka nalezy dodawa¢ do paszy, nalezy obliczaé
wedtug nastepujacego wzoru:

20 mg produktu x Srednia $winia

leczniczego masa ciata (kg)

weterynaryjnego na kg

masy ciata i dobe

= mg produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg paszy

Srednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierze)

Kurczeta:

Standardowa zalecana dawka catkowita wynosi 1,43 mg flubendazolu na kg masy ciata na
dobeg, co odpowiada 28,6 mg produktu ,,Alphafluben 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy
leczniczej” na kazdy kg masy ciata na dobe, przez 7 kolejnych dni.



Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ dobowe spozycie paszy, ktore
zalezy od stanu klinicznego, a takze od masy ciata leczonych zwierzat. Aby zapewni¢
powyzszg dawke, doktadng ilos¢ produktu, jaka nalezy dodawac do paszy, nalezy obliczaé
wedtug nastepujacego wzoru:

28.6 mg produktu

leczniczego x Ptak sredniej
weterynaryjnego na kg wielkoSci
masy ciata i dobe masa ciata (kg)

= mg produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg paszy

Srednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierze)

Niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z wodg do picia ani z
pasza ptynna.

Nie rozpyla¢ na peletkach ani ziarnie.

Jesli zwierzeta beda leczono grupowo, a nie indywidualnie, kurczeta i §winie powinno si¢
pogrupowac zgodnie z masg ciala i odpowiednio dawkowac, aby unikng¢ podawania zbyt
matych lub zbyt duzych dawek.

Produkt nie wymaga zadnej specjalnej kontroli diety przed i po rozpoczeciu leczenia.

Nie mozna go stosowa¢ w dawce innej od przepisanej i przez dluzszy okres.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie stosowac produktu leczniczego weterynaryjnego, w przypadku widocznych oznak
zepsucia.

Produkt leczniczy weterynaryjny mozna wiacza¢ do granulowanej paszy prekondycjonowane;j
parg w temperaturze nieprzekraczajacej 85°C.

12. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni
Kury:

Tkanki jadalne: 3 dni
Jaja: zero dni

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Po otwarciu przechowywac¢ worek szczelnie zamknigty.



14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku wystgpienia inwazji, leczeniu nalezy podda¢ wszystkie zwierzeta, ktére maja ze
sobg kontakt, z zachowaniem odpowiednich $rodkéw zoohigienicznych.

Nalezy dotozy¢ staran, aby unikng¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwiekszaja one ryzyko
wyksztatcenia si¢ opornosci i moga skutkowac nieefektywnym leczeniem:

- Zbyt czeste i powtarzane stosowanie lekdw przeciwrobaczych z tej samej klasy przez
dtuzszy czas

- Podawanie zbyt matych dawek, wynikajace z btednego obliczenia masy ciata,
nieprawidtowe podawanie produktu lub brak kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli takie
zastosowano).

Przypadki kliniczne, w ktérych podejrzewa si¢ oporno$¢ na produkty przeciwrobacze
wymagaja dalszego zbadania przy uzyciu odpowiednich testéw np. testu redukcji liczby jaj w
kale.

Jesli wyniki testow silnie wskazuja na opornos¢ na okreslony produkt przeciwrobaczy,
zalecane jest zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego przeciwrobaczego z innej
grupy farmakologicznej, o innym sposobie dziatania.

Zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie produktow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez
dtuzszy czas moze spowodowac rozwinigcie opornosci na benzimidazole (w tym
flubendazol). Z tego wzgledu stosowanie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dot. podatnosci nicieni
1 zalecen w zakresie ograniczenia selekcji opornosci na produkty lecznicze weterynaryjne
przeciwrobacze.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu przez ludzi. Moze powodowac uczulenie
w kontakcie ze skérg. Moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unikaé bezposredniego
kontaktu ze skérg. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na flubendazol powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktére sktadajg si¢ fartuch i nieprzepuszczalne rekawice. W przypadku
kontaktu ze skérg przemy¢ miejsce kontaktu. Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je
natychmiast doktadnie przemy¢ woda. Podczas pracy z produktem obejmujacej potencjalng
ekspozycje na pyt, nalezy stosowa¢ pétmaske z filtrem jednorazowym, zgodny z europejska
normg EN149, lub maske wielokrotnego uzytku zgodng z europejska norma EN140,
zaopatrzong w filtr zgodny z normg EN143.

Jesli po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego pojawia si¢ objawy reakcji
alergicznej, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwtocznie zasiggng¢ porady lekarza

i pokaza¢ mu ulotke informacyjng. Obrzek twarzy, warg, powiek, trudnosci z oddychaniem sg
juz objawami ci¢zkimi, ktére wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej. Podczas pracy



z produktem nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢. Po uzyciu produktu lub paszy leczniczej nalezy
doktadnie umy¢ rece wodg z mydiem.

Cigza:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Niesnos$é:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie nie§nosci.
Flubendazol nie wpltywa na wylggowos¢ ja;.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

U $win dawka 5 mg flubendazolu na kg masy ciata lub wyzsza moze spowodowac tagodnag
biegunke (rozwolnienie). U kur flubendazol charakteryzuje si¢ niskg ostrg toksyczno$cia
doustng i jest dobrze tolerowany przez docelowy gatunek zwierzat.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko. Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY ETYKIETO-ULOTKI
{DD miesigc RRRR}

17. INNE INFORMACJE

Pojemnik: Tréjwarstwowy, papierowy worek z wewnetrzng warstwg z HDPE.

Wielkos$¢ opakowania: 12 kg premiksu do sporzadzania paszy lecznicze;j.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premikséw leczniczych do paszy
ostatecznej.

18. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

6



Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 42 dni.
Okres waznos$ci po dodaniu do paszy granulowanej: 3 miesigce.

21. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {number}

22. NUMER SERII

Nr serii {numer}



