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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Alphafluben 44 mg/ml Zel doustny dla psow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Flubendazol 44 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Biaty lub prawie biaty, bezwonny zawiesisty zel.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4, Wskazania lecznicze

Lek przeciwrobaczy dla pséw do zwalczania inwazji pasozytniczych wywotanych przez glisty, tegoryjce i
wilosogtowki.

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Tegoryjce: Ancylostoma caninum

Wiosogtowki: Trichuris vulpis

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unikaé nastepujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wyksztatcenia si¢ oporno$ci i moga prowadzi¢ do nieefektywnego leczenia:

» Zbyt czeste i powtarzane podawanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy czas.

* Podawanie zbyt niskich dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata lub nieprawidlowe podawanie
produktu.

Decyzja o zastosowaniu produktu u kazdego zwierzgcia powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku
pasozyta i obcigzenia lub ryzyka inwazji pasozytniczej w oparciu o jej cechy epidemiologiczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:
W przypadku czestego i powtarzanego podawania lekow przeciwrobaczych tej klasy moze wyksztalci¢ sie
oporno$¢ pasozytdw na te¢ klase lekow przeciwrobaczych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
flubendazol lub na substancje pomocnicze (metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan) powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ tagodnie draznigco na oczy i skérg. Unikaé bezposredniego
kontaktu produktu ze skdra. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub
skorg nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety w wieku
rozrodczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku potknigcia, w szczegolnosci przez
dzieci. Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie pozostawiac
strzykawki w miejscu widocznym i dostepnym dla dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do zuzytych
strzykawek, po podaniu nalezy przechowywac je w oryginalnym opakowaniu. Po przypadkowym
potknieciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Dodatkowe ostrzezenia W przypadku podawania produktu z karma:

Unika¢ dostepu dzieci do karmy leczniczej dla psa. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do karmy
leczniczej, nalezy wymiesza¢ produkt z czescig karmy i odczekac, az zwierzg catkowicie spozyje karme
lecznicza, a nastgpnie podac reszte karmy. Podawac produkt w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Niespozyta karme lecznicza nalezy natychmiast usuna¢, a miske doktadnie wyczyscic¢; umy¢ rece po
kontakcie z produktem i po umyciu zanieczyszczonej miski.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu w przypadku
wysokich dawek. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci
do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy charakteryzuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa.
Pieciokrotne przedawkowanie nie powoduje dzialan niepozadanych.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty*
(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, w tym pojedyncze
raporty):

Przemijajace

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu
w pierwszej kolejno$ci nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w
koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Zalecana dawka
22 mg flubendazolu na kg masy ciata, jedna strzykawka 7,5 ml zawiera 330 mg flubendazolu.

Podawanie
1 ml zelu/2 kg masy ciata, raz dziennie przez trzy kolejne dni.
Jedna strzykawka jest przeznaczona dla psa o masie ciata do 15 kg.

Droga podania
Zel moze by¢ podawany nastepujacymi sposobami:
- wlasciwa dawke nalezy podac bezposrednio na jezyk psa,
- wlasciwa dawke wymiesza¢ z podawang psu karma (metoda ta jest zalecana w przypadku
agresywnych psow, z ktérymi trudno si¢ obchodzi¢).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Usuna¢ zatyczke zabezpieczajaca (3). Obracac pierscien (2) w strong przeciwng do ruchu wskazoéwek
zegara do momentu, gdy znajdzie si¢ na poziomie znacznika na ttoku (1), ktéry wskazuje warto$¢
odpowiednig dla masy ciata zwierzecia. Poda¢ dawke zwierzeciu. Przy kolejnym podaniu nalezy dodaé
masg ciata zwierzecia do wartosci, na ktorej pierScien (2) zatrzymat si¢ poprzednio, a nastgpnie obracaé
pierscien do momentu, gdy znajdzie si¢ na poziomie nowego znacznika i poda¢ odpowiednig dawke.
Przyktad: w przypadku psa o masie ciata 3 kg ustawi¢ pierScien na znaczniku 3 kg przy pierwszym podaniu,
6 kg przy drugim podaniu oraz 9 kg przy trzecim podaniu.

Zalecane leczenie

Psy:

- Szczenigta: w wieku 1-2 tygodni

- Miode psy (ponizej 12. miesigcy): €O 2-3 miesigce

- Suki w wieku rozrodczym: w trakcie rui, 10 dni przed i 10 dni po porodzie
- Doroste psy: co 3—4 miesigce zgodnie z lokalnymi przepisami

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
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Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazag.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ‘Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania

W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

3313/24

7,5 ml zelu w plastikowej strzykawce doustnej z liniowego polietylenu matej gestosci (LLDPE), z ttokiem
wykonanym z polistyrenu, pakowana w tekturowe pudetko.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
ALPHAVET Zrt.

Hofherr Albert utca 42

1194 Budapeszt

Wegry

Tel: +36 22 534 500

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ALPHAVET Zrt.

Kdves Janos utca 13

2943 Babolna

Wegry
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