LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/18/0001
(védeklveida salocita brosura, kas pieliméta pie tiesa iepakojuma)
Alphalben 100 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai liellopiem un aitam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft.
Hofherr A. u. 42., Budapest, H-1194, Ungarija

Par sérijas izlaigli atbildigais razotajs:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft.
Dr. Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alphalben 100 mg/ml suspensija ickskigai lietosanai liellopiem un aitam.
Albendazols

3. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml balta vai gandriz balta, homogéna, brivi tekosa sespensija satur:

AKktiva viela:
Albendazols: 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519): 10 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem un aitam pret albendazolu jutigu kunga un zarnu trakta nematozu, plausu nematozu, lentenu
un pieaugusu trematozu izraisitu invaziju arstésanai.

Kunga un zarnu trakta nematodes: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp., Toxocara
spp.

Plausu nematodes: Dictyocaulus spp.

Lenteni: Moniezia spp.

Pieaugusas trematodes: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret albendazolu vai citu benzimidazolu.

Nelietot akiitas fasciolozes gadijumos, ja to ir izraisijusas Fasciola hepatica nenobriedusas parazitu
formas.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot ieteicamo veterinaro zalu devu, blakusparadibas netika novérotas.
Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ieskaitot zalu iedarbibas trikumu, ltidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi un aitas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
lekskigai lietoSanai.

Liellopiem:

Kunga un zarnu trakta nematozu, plausu nematozu un lentenu izraisitu invaziju arsté$anai: 7,5 mg
albendazola uz kg kg k.sv. (7,5 ml veterinaro zalu/100 kg k.sv.).

Fasciola hepatica un Dicrocoelium dendriticum izraisttu invaziju arstéSanai vai Il tipa ostertagiozes
gadijuma: 10 mg albendazola uz kg k.sv. (10 ml veterinaro zalu/100 kg k.sv.).

Aitam:

Kunga un zarnu trakta nematozu, plausu nematozu un lentenu izraisitu invaziju arstéSanai: 5 mg
albendazola uz kg k.sv. (0,5 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv.).

Fasciola hepatica un Dicrocoelium dendriticum izraisitu infekciju arsté$anai: 7,5 mg albendazola uz kg
k.sv. (0,75 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv.).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Lai nodroSinatu pareizas zalu devas ievadiSanu, kermena sSvars ir janosaka pe€c iespg€jas precizak.
NepiecieSams parbaudit doz€Sanas ierices precizitati.

Ja jaarsteé vairaki dzivnieki vienlaicigi, lai izvairitos no parak mazas vai parak lielas zalu devas
ievadiSanas, dzivnieki ir jasagrupe atbilsto$i to pec kermena svaram un ir janosaka nepiecieS§ama zalu
deva.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Pienam: 5 dienas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzes&t un nesasaldet.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedejo dienu.



Deriguma termins$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ir sapemti zinojumi no vairakam valstim, tostarp ES, par rezistenci pret benzimidazolu (tostarp
albendazolu)), kas konstatéta mazajiem atgremotajiem pret Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia un
Trichostrongylus sugas parazitiem. ST iemesla dé| o veterinaro zalu lieto3ana biitu japamato uz vietgjo
(regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem ka
ierobezot talaku rezistences izplatiSanos pret antihelmintiskajiem Iidzekliem.

Loti bieza vai nepareiza antihelmintisko lidzeklu lietosana var pastiprinat rezistenci. Lai samazinatu So
risku, par atbilstosas devas noteikSanu nepiecieSams konsultgties ar veterinararstu.

Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak mingtajam darbibam, kuras var palielinat rezistentes
attistibu un samazinat o veterinaro zalu vélamo iedarbibu:
e parak bieza vai atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietosana ilgu laika posmu;
e parak mazas devas lictosana nepareizi noteikta kermena svara, lietosanas veida vai nepareizi
veiktas dozesanas ierices (ja tada tiek lietota) kalibréSanas dgl.

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstoSas
talakas parbaudes (piem., japarbauda olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes(-
7u) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zalem, jalieto citas prettarpu zalu grupas lidzeklis
ar atSkirigu darbibas mehanismu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ieverot piesardzibu zalu lietosanas laika, lai dzivniekiem netraumétu rikli, Tpasi aitam.
Vienas grupas dzivnieki ir jaarst€ vienlaikus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérp, ieskaitot wdens
necaurlaidigus gumijas cimdus.

Ja notikusi nejausa zalu noklt$ana acTs, skalot acis zem tekosa tidens. Ja kairinajumu saglabajas,
mekl&jiet medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, skarto vietu mazgajiet ar ziep€m un tdeni. Ja kairinajumu
saglabajas, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Griitniec€m nevajadzgtu rikoties ar $§Tm veterinarajam zaleém.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzimidazoliem vajadz€tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu lieto3anas laika aizliegts &st, dzert un smekét.

Citi piesardzibas pasakumi

So veterinaro zalu ilgtermina iedarbiba uz méslu vabolu populacijas dinamiku vél nav izpétita. ST
iemesla d€| nav ieteicams arstét dzivniekus katru sezonu vienas un tajas pasas ganibas.

Lai novérstu zalu izdaliSanos ganibas, vismaz 5 dienas péc So veterinaro zalu lietoSanas dzivniekus
nedrikst izlaist kiits.

Arsteto dzivnieku kiitsmésli pirms to izkaisiSanas ir jauzglaba vismaz 4 méneSus un pirms iestrades
zeme izkaisTtus jaatstaj uz augsnes vismaz 2 dienas, lai nodroSinatu talaku albendazola un ta metabolitu
sadaliSanos. Japieméro racionala ganibu izmanto$ana citam dzivnieku sugam.



LietoSana griisnibas un laktacijas laika:
Nelietot pirma griisnibas trimestra laika. Péd€jo divu griisnibas periodu laika un laktacijas laika §is
veterinaras zales lietot tikai pec arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Albendazola terapeitiskais indekss ir augsts. Tris lidz piecas reizes liclakas devas ievadiSana neizraisa
kliniskas pazimes. Nopietnas pardozgéSanas gadijuma dzivnieki ir jaarst€ simptomatiski.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

BISTAMS zivim un tdens organismiem. Nepiesarnojiet dikus, @idens celus vai gravjus ar $Tm
veterinarajam zalém vai izlietoto pudeli.

Albendazols nedrikst nokltt augsng, jo tas var apdraudgt sliekas un citus zemé dzivojoSus organismus.
Kutsmeslus, kas satur akttvo vielu, nedrikst vairakus gadus p&c kartas izkaisit viena un taja pasa zemes
teritorija, lai novérstu albendazola uzkrasanos augsng, kas var radit nelabvéligu ietekmi uz augsnes vidi.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2018

15. CITA INFORMACIJA

Pieejamais iepakojuma tilpums:
1 litrs



