          
PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

{Etiketa vnitřního obalu}


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Triclaben 100 mg/ml perorální suspenze pro skot


2.	SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:	
Triclabendazolum 	100 mg 

Pomocné látky:
Methylparaben (E218) 	2,0 mg
Propylparaben (E216) 	0,2 mg
Azorubin supra (E122) 	22,5 µg

Růžově zbarvená, vodná suspenze.


3.	VELIKOST BALENÍ

(0,8 l), (1 l), (2,2 l), (2,5 l), (5 l)


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Skot


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití
K léčbě fasciolózy skotu způsobené ranými nezralými stádii, nezralými stádii a dospělci motolic (Fasciola hepatica) vnímavými k triklabendazolu.


6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Je třeba vyvarovat se následujících postupů, protože zvyšují riziko vzniku rezistence a v konečném důsledku mohou vést k neúčinné léčbě:
1. příliš častému a opakujícímu se používání anthelmintik ze stejné skupiny, příliš dlouhé době podávání,
1. poddávkování z důvodu špatného stanovení živé hmotnosti, chybného podání veterinárního léčivého přípravku nebo nedostatečné kalibrace dávkovacího zařízení (pokud je použito)

Za použití vhodných testů (např. testu redukce počtu vajíček v trusu – FECRT) by měly být vyšetřeny případy podezření na rezistenci k anthelmintikům. Tam, kde výsledky testu potvrzují rezistenci k určitému anthelmintiku, by mělo být použito anthelmintikum náležející do jiné skupiny a mající jiný mechanismus účinku.

Rezistence k triklabendazolu byla hlášena u Fasciola hepatica u skotu. Proto by použití veterinárního léčivého přípravku mělo být založeno na základě místní epidemiologické informace o citlivosti Fasciola hepatica a doporučení, jakým způsobem omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použít pouze u motolic citlivých na triklabendazol. Časté a opakované použití může vést ke vzniku rezistence. Při podávání je třeba dbát na to, aby nedošlo k poranění dutiny ústní nebo oblasti hltanu. Drenčovací zařízení je třeba před i po použití vyčistit. Před použitím protřepat. Používejte veterinární léčivý přípravek neředěný a v originálním balení. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Při podávání veterinárního léčivého přípravku nejezte, nepijte a nekuřte.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic. 
Případné potřísnění kůže nebo očí ihned opláchněte. Kontaminovaný oděv ihned odstraňte.
Po použití přípravku a před jídlem si umyjte ruce a odkrytou kůži. 
Lidé se známou přecitlivělostí a kontaktní alergií by se měli vyhnout přímému kontaktu s kůží a inhalaci přípravku.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Veterinární léčivý přípravek může mít škodlivé účinky na ryby a vodní bezobratlé živočichy. Skot nesmí mít přístup k povrchovým vodám, jako jsou potoky, rybníky nebo vodní kanály po dobu 7 dnů od ošetření tímto veterinárním léčivým přípravkem. Při rozmetání hnoje od léčených zvířat na ornou půdu musí být dodržena bezpečná vzdálenost 10 m od přilehlých povrchových vod.

Březost:
Lze použít během březosti. 

Předávkování:
Podání veterinárního léčivého přípravku v jednorázové dávce trojnásobku doporučené dávky je cílovými druhy dobře tolerováno. Jednorázová dávka 150-200 mg triklabendazolu/kg ž.hm. může vést k nejisté chůzi, apatii a snížení apetitu. Tyto vedlejší účinky bývají mírné a obvykle vymizí během 1–5 dnů. Není známo antidotum.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Skot:

	Neznámá četnost
(z dostupných údajů nelze určit)
	Zánět kůže1


1 Zánět nepigmentované kůže, včetně vemene a struků, po léčbě u skotu vystaveného intenzivnímu slunečnímu záření. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci  nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz 
tel.: +420 720 940 693 
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení. 

Doporučené dávkování: 12 mg triklabendazolu/kg ž.hm. jednorázově, tj. 6 ml/50 kg ž.hm.

NÁVOD K DÁVKOVÁNÍ:
	Živá hmotnost
	Dávka
	Živá hmotnost
	Dávka

	50 kg
	6 ml
	250 kg
	30 ml

	100 kg
	12 ml
	300 kg
	36 ml

	150 kg
	18 ml
	350 kg
	42 ml

	200 kg
	24 ml
	400 kg
	48 ml



Pro zvířata nad 400 kg – podat dalších 6 ml na každých 50 kg ž.hm.

DÁVKOVACÍ SCHÉMA:
Načasování léčby by mělo být založeno na epidemiologických faktorech s přihlédnutím k individuálním potřebám v chovu. Dávkovací schéma určuje veterinární lékař.

Dlouhodobý výsledek nicméně může být očekáván jen se zahrnutím všech potenciálních hostitelů (domácí přežvýkavci, koně, volně žijící zvířata) do rozšířeného kontrolního programu.
Je doporučeno ve stejné dny provést ošetření také u ovcí, které využívají stejnou pastevní plochu společně se skotem; použijte vhodný registrovaný přípravek pro ovce. Všechna nově příchozí zvířata, u nichž existuje podezření na infekci motolicemi, by měla být ošetřena před zařazením do hlavního stáda.


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Přesnost dávkovacího zařízení by měla být důkladně kontrolována.
Jestliže jsou zvířata léčena spíše hromadně než individuálně, měly by být vytvořeny skupiny dle jejich živé hmotnosti a dle toho dávkovány, aby se vyhnulo pod- nebo předávkování.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty
Maso: 56 dní.
Mléko: Nepoužívat u laktujících zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. Při použití u nelaktujícího skotu: Mléko lze použít pro lidskou spotřebu až za 84 hodin po porodu. Nepoužívat během 41 dnů před porodem. Pokud dojde k porodu dříve než za 41 dnů po léčbě, lze mléko použít pro lidskou spotřebu až po uplynutí 41 dnů plus 84 hodin po podání přípravku.


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 ºC.
Chránit před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože triklabendazol může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/037/07-C

Velikosti balení

[bookmark: _GoBack]Tento přípravek je dostupný v následujících velikostech balení: 0,8 l, 1 l, 2,2 l, 2,5 l a 5 l.
Na trhu nemusí být všechna velikosti balení.


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
Irsko
[bookmark: _Hlk212477777]Tel: + 353 91 841788

[bookmark: _Hlk73552585]<Místní zástupci <a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky>:>

<Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.> 


18.	DALŠÍ INFORMACE

<Další informace>


19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}
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