ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alphalben 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydta i owiec

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Albendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest niezb¢dna
do prawidlowego podania weterynaryjnego
produktu leczniczego

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Karbomer 971P
Polisorbat 80
Glikol propylenowy

Sklad jakoS$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu wodorotlenek

Wanilina

Woda oczyszczona

Biata, pltynna zawiesina

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazenia spowodowanego robakami oblymi przewodu pokarmowego, nicieniami ptucnymi,
tasiemcami lub dorosta postacig przywry, jesli dany pasozyt jest wrazliwy na dziatanie albendazolu.

Robaki oble przewodu pokarmowego: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp., Toxocara
Spp.

Nicienie plucne: Dictyocaulus spp.

Tasiemce: Moniezia spp.

Dorosle postacie przywry: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

3.3. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na albendazol lub inne benzimidazole.
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Nie stosowa¢ w przypadku ostrej fascjolozy wywolanej przez niedojrzale postaci Fasciola hepatica.
34. Specjalne ostrzezenia

Oporno$¢ na benzimidazole (w tym albendazol) u Teladorsagia Haemonchus, Cooperia i
Trichostrongylus zostata zaobserwowana u matych przezuwaczy w kilku krajach, w tym w krajach UE.
Z tego wzgledu stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych podatnosci na leki
przeciw nicieniom i zalecen w zakresie ograniczenia selekcji opornosci na leki przeciwrobacze.

Nadmierne lub niewlasciwe stosowanie lekow przeciwrobaczych moze spowodowaé opornosé. W celu
zmniejszenia ryzyka zalecane jest ustalenie dawkowania z lekarzem weterynarii.

Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wyksztalcenia si¢ opornosci i mogg skutkowac nieefektywnym leczeniem:
e Zbyt czeste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dhuzszy
czas
e Podawanie zbyt matych dawek, wynikajace z blednego obliczenia masy ciala, nieprawidlowe
podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego lub brak kalibracji urzadzenia dozujgcego
(jesli takowe zastosowano).

Konieczne jest dalsze zbadanie podejrzewanych przypadkéw Kklinicznych opornosci na leki
przeciwrobacze przy uzyciu odpowiednich testow (np. testow badajacych obecno$C jaj pasozytow w
kale). Jesli wyniki testow silnie wskazujg na opornos¢ na okreslony lek przeciwrobaczy, zalecane jest
zastosowanie leku przeciwrobaczego z innej klasy farmakologicznej o innym sposobie dziatania.

3.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nalezy dotozy¢ staran, aby podczas dawkowania nie uszkodzi¢ okolic gardia, szczegdlnie w przypadku
owiec.
Zwierzeta znajdujace si¢ w tej samej grupie powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nosi¢ odpowiednia odziez ochronng, w tym
nieprzepuszczalne rekawice gumowe.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z okiem, doktadnie przemy¢ oko biezgcg wodg. Jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywaé, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu ze skora, przemy¢ dany fragment skory mydiem
i woda. Jesli podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na benzimidazole powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie jeS$¢, nie pi¢ oraz nie palié.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce ochrony srodowiska:

Produkt NIEBEZPIECZNY dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé
weterynaryjnym produktem leczniczym lub zuzytym pojemnikiem stawow, drog wodnych oraz rowow.
Albendazol nie powinien si¢ przedostawac do gleby, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla dzdzownic
1 innych organizméw ladowych. Obornikiem zawierajgcym substancj¢ czynng nie nalezy pokrywac tego
samego obszaru w kolejnych latach, aby unikng¢ nagromadzenia albendazolu, co moze mie¢ negatywny
wplyw na Srodowisko ladowe. Bardzo trwaty.

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Inne $rodki ostroznosci

Zbadano dlugoterminowy wplyw weterynaryjnego produktu leczniczego na dynamike populacji
chrzaszczy gnojowych. Dlatego tez nie jest wskazane coroczne leczenie zwierzat przebywajacych na
tym samym pastwisku. Przez 5 dni po podaniu produktu nie powinno si¢ wypuszczac zwierzat ze stajni,
aby unikng¢ zanieczyszczania pastwiska odchodami.

Obornik pochodzacy od leczonych zwierzat nalezy przechowywac przez 4 miesigce zanim zostanie
rozrzucony na pole, a nastepnie nalezy go pozostawic na co najmniej 2 dni przed wymieszaniem z gleba,
aby doszto do dalszego rozktadu albendazolu i jego metabolitow. W przypadku obecnosci innych
gatunkow zwierzat zalecana jest rotacja pastwisk.

3.6. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organoéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Nie podawa¢ w pierwszym trymestrze cigzy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu podczas dwoch
ostatnich trymestrow cigzy i w okresie laktacji.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9. Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Bydlo:

Leczenie zakazenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokarmowego, nicieniami ptucnymi
lub tasiemcami: 7,5 mg albendazolu na kg masy ciata (7,5ml weterynaryjnego produktu
leczniczego / 100 kg masy ciala).
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Leczenie zakazenia spowodowanego Fasciola hepatica 1 Dicrocoelium dendriticum lub ostertagiozy
typu II: 10 mg albendazolu na kg masy ciata (10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 100 kg
masy ciala)

Owece:

Leczenie zakazenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokarmowego, nicieniami ptucnymi
lub tasiemcami:

5 mg albendazolu na kg masy ciata (0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 10 kg masy ciata).
Leczenie zakazenia spowodowanego Fasciola hepatica i Dicrocoelium dendriticum: 7,5 mg
albendazolu na kg masy ciata (0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 10 kg masy ciata)

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okres$lic¢ mas¢ ciala zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Jesli zwierzeta beda leczono grupowo, a nie indywidualnie, powinno si¢ je pogrupowac zgodnie z masa
ciata i odpowiednio podawa¢ dawki, aby unikng¢ podawania zbyt matych lub zbyt duzych dawek.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Albendazol charakteryzuje si¢ wysokim indeksem terapeutycznym. Trzykrotne czy pigciokrotne
przedawkowanie nie wywotuje objawow klinicznych. W przypadku duzego przedawkowania nalezy
leczy¢ zwierzgta objawowo.

3.11. Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 14 dni

Mleko: 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet: QP52AC11
4.2. Dane farmakodynamiczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dzialania
stosowanym w celu kontroli dojrzatych irozwijajacych si¢ niedojrzatych postaci robakdéw obtych
uktadu pokarmowego, nicieni ptucnych, tasiemcoéOw i dorostej postaci przywry ubydla iowiec.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest rOwniez owicydem dla jaj przywry i robakow obtych. Albendazol
wigze si¢ z tubuling nicieni, biatkiem potrzebnym do wytworzenia i przetrwania mikrotubuli. Proces ten
zachodzi gtdéwnie w komorkach wchianiajacych jelita, co skutkuje brakiem mikrotubuli w komérkach
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jelitowych nicienia, co powoduje, ze komorki te nie sg w stanie wchiania¢ substancji odzywczych, co z
kolei wigze si¢ ze zmniejszeniem ilosci glikogenu i wyglodzeniem pasozytow. Wykazano istnienie
roznic strukturalnych pomiedzy tubuling ssakow a tubuling robakéw pasozytujacych w jelicie, co
powoduje, ze albendazol jest toksyczny dla robakow pasozytujacych w jelicie, a nie dla nosiciela.
Wykazano rowniez, iz albendazol hamuje system reduktazy fumeranowej robakoéw pasozytujacych w
jelicie 1 uposledza produkcje energii oraz resorpcje glukozy w jelitach.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Albendazol cechuje si¢ malg rozpuszczalnoscig w wodzie i ograniczong wchianialnoscig w przewodzie
pokarmowym (w przypadku bydta wchiania si¢ ok. 50% dawki doustnej). Po absorpcji nastepuje
szybkie pierwsze przejscie watrobowe, a grupa siarczkowa albendazolu utlenia si¢ do farmakologicznie
aktywnego sulfotlenku, a nastepnie do sulfonu, po czym nast¢puje deacetylacja grupy karbaminianowej,
co prowadzi do powstania 2-aminosulfonu.

Wplyw na Srodowisko

Produkt NIEBEZPIECZNY dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac
weterynaryjnym produktem leczniczym lub zuzytym pojemnikiem stawow, drog wodnych oraz rowow.
Albendazol nie powinien si¢ przedostawac do gleby, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla dzdzownic
i innych organizméw ladowych. Obornikiem zawierajacym substancjg¢ czynna nie nalezy pokrywac tego
samego obszaru w kolejnych latach, aby unikng¢ nagromadzenia albendazolu, co moze mie¢ negatywny
wplyw na srodowisko ladowe. Bardzo trwaty.

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1. Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2. OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkosci  opakowan: polipropylenowa butelka o pojemnosci 1 litralub 5 litrow zamykana
polipropylenowa zakretka. Zakretka jest wyposazona w dysk uszczelniajacy, zgrzewany indukcyjnie

dysk zamykajgcy i czerwony pier§cien zabezpieczajacy w przypadku opakowania o pojemnosci 1 litra.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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5.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawaé si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
albendazol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ zkrajowego systemu odbioru odpadow w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHAVET Zrt.

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

2794/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.06.2018.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegélowe informacje dotyczace niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.ceu/veterinary).
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