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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphalben 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydiaiec

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Albendazol 100 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Biala, ptynna zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto i owce

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowydtgnkéw zwierzat

Leczenie zakzenia spowodowanego robakami obltymi przewodu pokesego, nicieniami ptucnymi,
tasiemcami lub dorogipostaca przywry, j&li dany pasayt jest podatny na dziatanie albendazolu.

Robaki obte przewodu pokarmowegddaemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp.,
Toxocara spp.

Nicienie ptucneDictyocaulus spp.

TasiemceMoniezia spp.

Doroste postacie przywryFasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadkach nadwihwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

Nie stosowaw przypadku oporriei na albendazol lub inne benzimidazole.

Nie stosowaw przypadku ostrej fascjolozy wywotanej przez wiezhte postadrasciola hepatica.
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4.4 Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiert

Oporna¢ na benzimidazole (w tym albendazol)elador sagia Haemonchus, Cooperia

i Trichostrongylus zostata zaobserwowanau matych preeaczy w kilku krajach, w tym w krajach
UE. Z tego wzgldu stosowanie produktu powinnodgparte na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznydliadgcych podatngci na leki przeciw
nicieniom i zalecg w zakresie ograniczenia selekcji opaciana leki przeciwrobacze.

Nadmierne lub niewkziwe stosowanie lekow przeciwrobaczychamspowodowaoporngé. W
celu zmniejszenia ryzyka zalecane jest ustalenskdaania z lekarzem weterynarii.

Nalezy dotozy¢ stara, aby unikaé nastpujacych dziata, poniewa zwigckszap one ryzyko
wyksztatcenia gioporngci i mogs skutkowd nieefektywnym leczeniem:
» zbyt czste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczytey samej klasy przez diszy
czas
» podawanie zbyt matych dawek, wynike¢ z bédnego obliczenia masy ciata, nieprawidtowe
podawanie produktu lub brak kalibracji gdzenia dozujcego (jéli takowe zastosowano).

Konieczne jest dalsze zbadanie podejrzewanych pdikgw klinicznych opornii na leki
przeciwrobacze przyayciu odpowiednich testow (np. testéw baggich obecn&t jaj pasaytow w
kale). Jéli wyniki testéw silnie wskazujna oporné¢ na okrélony lek przeciwrobaczy, zalecane jest
zastosowanie leku przeciwrobaczego z innej klasydiologicznej o innym sposobie dziatania.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotycaice stosowania u zwieiz

Nalezy dotozy¢ starad, aby podczas dawkowania nie uszkdéd#iolic gardia, szczegolnie w
przypadku owiec.
Zwierzeta znajdujce sk w tej samej grupie powinny bByeczone w tym samym czasie.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Po zastosowaniu unayece.

Unika¢ kontaktu produktu ze sk oczami.

Podczas podawania produktu rfostdpowiedna odziez ochronm, w tym nieprzepuszczalnekawice
gumowe.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu zemkj doktadnie przendyoko biezaca wods.
Jssli podraznienie nie usipuje, uda si¢ do lekarza.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu zérgkprzemy dany fragment skory mydtem i
woda. Jéli podraznienie nie usipuje, udé sie do lekarza.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinngigveat kobiety w cazy.

Osoby o0 znanej nadwatiwosci na benzimidazole powinny unik&ontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas pracy z produktem niégenie pt oraz nie pad.

Innes$rodki ostranaosci

Diugofalowy wptyw produktu leczniczego weterynaggo na populagjzukow koprofagicznych nie
byt badany. Dlatego #enie jest wskazane coroczne leczenie zwgtgrzzebywagcych na tym samym
pastwisku.
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Przez 5 dni po podaniu produktu nie powinnoveypuszcza zwierzt ze stajni, aby unikgt
zanieczyszczenia pastwiska odchodami.

Obornik pochodzcy od leczonych zwiest nalezy przechowywa przez 4 miegce zanim zostanie
rozrzucony na pole, a naphie naléy go pozostawi na co najmniej 2 dni przed wymieszaniem z
glely, aby doszto do dalszego rozktadu albendazolua jegtabolitow. W przypadku obeciod
innych gatunkow zwiek zalecana jest rotacja pastwisk.

4.6 Dziatania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie podawa w pierwszym trymestrze giy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korgsi/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu podczas dwdéch
ostatnich trymestrow gty i w okresie laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Przed ayciem wstrasmg.

Bydto:

Leczenie zakzenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokamgo, nicieniami ptucnymi
lub tasiemcami:7,5 mg albendazolu na 1 kg maswg ¢igb ml produktu/100 kg masy ciata).
Leczenie zakzenia spowodowanedeasciola hepatica i Dicrocoelium dendriticum lub ostertagiozy
typu Il: 10 mg albendazolu na 1 kg masy ciata (1@raduktu/100 kg masy ciata).

Owce:

Leczenie zakzenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokamego, nicieniami ptucnymi
lub tasiemcami:

5 mg albendazolu na 1 kg masy ciata (0,5 ml praddk kg masy ciata).

Leczenie zakaenia spowodowanedeasciola hepatica i Dicrocoelium dendriticum: 7,5 mg
albendazolu na 1 kg masy ciata (0,75 ml produktii éhasy ciata)

W celu zagwarantowania podania ydiavej dawki koniecznie jest jak najdoktadniejszéictenie
masy ciata; natey sprawdzt doktadnd¢ urzadzenia dawkujcego.

Jesli zwierzeta kedg leczono grupowo, a nie indywidualnie, powinngjsi pogrupowé zgodnie z
mag, ciata i odpowiednio podawalawki, aby unika¢ podawania zbyt matych lub zbytdich
dawek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pogbowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Albendazol charakteryzujeesivysokim indeksem terapeutycznym. Trzykrotne czgipkrotne
przedawkowanie nie wywotuje objawow klinicznych.pizypadku dizego przedawkowania nale
leczy¢ zwierzta objawowo.
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4.11  Okres(-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadakne: 14 dni
Mleko: 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zvgtgsrodukupcych mleko przeznaczone do gpcia
przez ludzi.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobaczezBeidazole i substancje pochodne;
Albendazol
Kod ATCvet: QP52AC11

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt ten jest lekiem przeciwrobaczym o szeraoiektrum dziatania w celu kontroli dojrzatych i
rozwijajacych sk niedojrzatych postaci robakéw obtych uktadu pokanrago, nicieni ptucnych,
tasiemcow i dorostej postaci przywry u bydta i osviBrodukt jest rownieowicydem dla jaj przywry
i robakéw obtych.

Albendazol wize sk z tubulirg nicieni, biatkiem potrzebnym do wytworzenia i przeania
mikrotubuli. Proces ten zachodzi gtéwnie w komoétkachtaniajcych jelita, co skutkuje brakiem
mikrotubuli w komorkach jelitowych nicienia, co poduje,ze komorki te nie gw stanie wchiania
substancji oglywczych, co z kolei wize sk ze zmniejszeniem ifgi glikogenu i wygltodzeniem
pasaytow. Wykazano istnienie gfiic strukturalnych pomgdzy tubulirg ssakéw a tubulijmrobakéw
pasaytujacych w jelicie, co powodujee albendazol jest toksyczny dla robakéw pggacych w
jelicie, a nie dla nosiciela. Wykazano rowniez albendazol hamuje system reduktazy fumeranowe;j
robakow passytujagcych w jelicie i upéledza produkej energii oraz resorpgglukozy w jelitach.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Albendazol cechuje simah rozpuszczalnitia w wodzie i ograniczanwchianialndcia w
przewodzie pokarmowym (w przypadku bydta wchiamgao&. 50% dawki doustnej). Po absorpcji
nastpujc szybkie pierwsze przgie watrobowe, a grupa siarczkowa albendazolu utlegiadasi
farmakologicznie aktywnego sulfotlenku, a rasie do sulfonu, po czym napuje deacetylacja
grupy karbaminianowej, co prowadzi do powstaniar?rasulfonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 971P

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek
Wanilina

Alkohol benzylowy (E1519)
Woda oczyszczona
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6.2 Gltoéwne niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badaedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartepsprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie chtodzt ani nie zamrzac.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpéredniego

Polipropylenowa butelka o pojemém 1 litr zamykana polipopylenaywzakgtka. Zakrtka jest
wyposaona w dysk uszczelniggy, zgrzewany indukcyjnie dysk zamyley i czerwony pieicien
zabezpieczafy.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Produkt NIEBEZPIECZNY dla ryb i innych organizmoévwodnych. Nie zanieczyszazaroduktem
lub zuzytym pojemnikiem stawow, droég wodnych oraz rowow.

Albendazol nie powinien siprzedostawado gleby, poniewamaoze by niebezpieczny dla
dzdzownic i innych organizméwgtowych. Obornikiem zawierggym substangjczynry nie naley
pokrywa: tego samego obszaru w kolejnych latach, aby uhikagromadzenia albendazolu, cozamo
mie¢ negatywny wptyw ndrodowisko hdowe.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafg usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft.
H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Wegry

Tel: +36-22-516-416

Faks: +36-22-516-419

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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