B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
(ulotka ztozona w harmonijke, przyklejona do opakowania bezpéredniego)
Alphalben 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydta iveiec

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny posiaday pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft.
Hofherr A. u. 42., Budapest, H-1194 @y

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft.
Dr. Kéves Janos (t 13., Babolna, H-294 30ty

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphalben 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydiaiec
Albendazol

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml biatej lub prawie biatej homogennej, ptynaeajviesiny zawiera:
Substancja czynna:

Albendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519): 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakzenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokesego, nicieniami ptucnymi,
tasiemcami lub doraglpostaci przywry, j&li dany paseyt 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowaw przypadku opornii na albendazol lub inne benzimidazole.

Nie stosowaw przypadku ostrej fascjolozy wywotanej przez wiezhte postadrasciola hepatica.
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6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nie zaobserwowano dzidgtaniepazagdanych po podaniu zalecanej dawki.
W razie zaobserwowania dziataiepazgdanych, rownig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto i owce

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Bydto:

Leczenie zakzenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokamgo, nicieniami ptucnymi
lub tasiemcami: 7,5 mg albendazolu na 1 kg madg €¢fa5 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).

Owece:

Leczenie zakzenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokamgo, nicieniami ptucnymi
lub tasiemcami: 5 mg albendazolu na 1 kg masy ¢@ataml produktu/10 kg masy ciata)

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed ayciem wstrasmg.

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

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

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwitggrodukupcych mleko przeznaczone do gpoia
przez ludzi.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

Nie wzywaétego produktu leczniczego weterynaryjnego po upyterminu wanosci podanego na
opakowaniupo uptywie ,EXP”.

Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkoéw zwietz

Oporna¢ na benzimidazole ( w tym albendazoTl)eladorsagia Haemonchus, Cooperia

i Trichostrongylus zostata zaobserwowana u matych pexeaczy w kilku krajach, w tym w krajach
UE.Z tego wzgidu stosowanie produktu powinnodgparte na lokalnych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) danych epidemiologicznych datggeh podatnéci na leki przeciw nicieniom i

zalecé w zakresie ograniczenia selekcji opaitiona leki przeciwrobacze.

Nadmierne lub niewkxiwe stosowanie lekdéw przeciwrobaczychamspowodowaopornaé. W
celu zmniejszenia ryzyka zalecane jest ustalenskdaania z lekarzem weterynarii.

Nalezy dotazy¢ stara, aby unikaé¢ nas¢pujacych dziata, poniewa zwigkszap one ryzyko
wyksztatcenia gioporngci i mogs skutkowa nieefektywnym leczeniem:
e zbyt czste i powtarzane stosowanie lekéw przeciwrobaczyiey samej klasy przez diszy
czas
» podawanie zbyt matych dawek, wynikeg¢ z bédnego obliczenia masy ciata, nieprawidtowe
podawanie produktu lub brak kalibracji gdzenia dozujcego (jéli takowe zastosowano).

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

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiesiz

Nalezy dotozy¢ starad, aby podczas dawkowania nie uszkédsiolic gardia, szczegolnie w
przypadku owiec.
Zwierzeta znajdugce sg w tej samej grupie powinny Byeczone w tym samym czasie.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Po zastosowaniu urayece.

Unika¢ kontaktu produktu ze sk@i oczami.

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

Jeli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu zewkj doktadnie przendyoko pod bieaca
woda. Jeli podraznienie nie usipuje, udé sie do lekarza.

Jeili dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu zérskprzemy dany fragment skory mydtem i
woda. Je&li podraznienie nie usfpuje, udé si¢ do lekarza.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinnggveat kobiety w cazy.
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Osoby o0 znanej nadwatiwosci na benzimidazole powinny unik&ontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.
Podczas pracy z produktem niégjenie pt oraz nie pad.

Innes$rodki ostraznaosci

Diugofalowy wptyw produktu leczniczego weterynaggo na populagjzukow koprofagicznych nie
byt badany. Dlatego #enie jest wskazane coroczne leczenie zwgtgrzzebywagcych na tym samym
pastwisku.

Przez 5 dni po podaniu produktu nie powinrgoveypuszcza zwierzt ze stajni, aby unikyt
zanieczyszczania pastwiska odchodami.

Obornik pochodgcy od leczonych zwiegt nalezy przechowywé przez 4 miegice zanim zostanie
rozrzucony na pole, a naphie naléy go pozostawi na co najmniej 2 dni przed wymieszaniem z
glels, aby doszto do dalszego rozktadu albendazolua jegtabolitéw. W przypadku obeciud
innych gatunkdéw zwiett zalecana jest rotacja pastwisk.

Stosowanie w okresiegzy i laktacii:
Nie podawa w pierwszym trymestrze £iy. Stosowa wytgcznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii bilansu korzgi/ryzyka podczas dwoch ostatnich trymestrégegi w okresie laktacii.

Przedawkowanie (objawy, spos6b ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutét):
Albendazol charakteryzujeesivysokim indeksem terapeutycznym. Trzykrotne czgipkrotne
przedawkowanie nie wywotuje objawow klinicznych.pizypadku diego przedawkowania nale
leczy¢ zwierzta objawowo.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Albendazol nie powinien siprzedostawado gleby, poniewamaze 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 narodowisko dowe.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT  KI.

15. INNE INFORMACJE

Dostpne opakowania:
1 litr
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