ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Albendis 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Albendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) | 1,5 mg

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,2 mg

Hydroksyetyloceluloza

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Glinu magnezu krzemian

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Symetykon, emulsja

Woda oczyszczona

Biata do kremowobiatej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owca.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W leczeniu zarazen wywotanych przez nicienie przewodu pokarmowego i tasiemce, nicienie ptucne i
doroste przywry watrobowe u bydta i owiec.

Bydto:
Nicienie przewodu pokarmowego: Ostertagia ostertagi, drzemiace stadia larwalne Ostertagia spp.,

Haemonchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum radiatum, Bunostomum
phlebotomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.

Tasiemce: Moniezia spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus spp.

Doroste przywry watrobowe: Fasciola spp., Fascioloides spp.

Owce:



Nicienie przewodu pokarmowego: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Nematodirus spp.,
Chabertia ovina, Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichostrongylus spp.
Tasiemce: Moniezia spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Protostrongylus spp.

Doroste przywry watrobowe: Fasciola spp., Fascioloides spp., Dicrocoelium spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

U zwierzat cierpigcych na powazne uszkodzenia ptuc, spowodowane silng infestacja nicieni plucnych,
kaszel moze utrzymywac sie przez kilka tygodni po leczeniu.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng wywotujaca opornosé i doprowadzi¢ do
zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
by¢ podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia nim lub ryzyka
zakazenia na podstawie cech epidemiologicznych w danym stadzie.

Wielokrotne stosowanie przez dtuzszy czas, szczego6lnie tej samej klasy substancji, zwigksza ryzyko
rozwoju opornosci. W obrebie stada utrzymanie wrazliwych refugiow jest kluczowe dla zmniejszenia
tego ryzyka. Nalezy unika¢ systematycznego stosowania leczenia w odstepach czasu oraz leczenia
catego stada. Zamiast tego, jesli to mozliwe, leczone powinny by¢ tylko pojedyncze zwierzgta lub
podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalezy to potaczy¢ z odpowiednimi praktykami
hodowlanymi i zarzgdzaniem pastwiskiem. W przypadku kazdego konkretnego stada nalezy zwroci¢
si¢ o porade do lekarza weterynarii odpowiedzialnego za stado.

W wielu krajach, w tym w UE, odnotowano opornos¢ na benzimidazole (w tym albendazol) u
gatunkéw Haemonchus, Cooperia, Trichostrongylus i D. dendriticum u matych przezuwaczy.
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglgdnia¢ lokalne informacje
dotyczace wrazliwosci docelowych pasozytow, jezeli sa dostepne.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow, gdzie podejrzewane jest wystepowanie opornosci, przy
uzyciu odpowiedniej metody diagnostycznej (np. test redukcji liczby jaj w kale).

O potwierdzonych przypadkach opornosci nalezy powiadomi¢ podmiot odpowiedzialny lub wiasciwe
organy.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Albendazol i estry kwasu parahydroksybenzoesowego moga powodowac reakcje alergiczne. Osoby
0 znanej nadwrazliwosci na albendazol lub parahydroksybenzoesany powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Albendazol moze dziata¢ teratogennie. W zwigzku z tym weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawa¢ kobiety w cigzy lub kobiety planujace cigze.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Nalezy unikac
kontaktu skéry lub oczu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobistej, na ktore sktadaja
si¢ nieprzepuszczalne r¢kawice gumowe.

Po przypadkowym kontakcie, nalezy natychmiast przemy¢ narazone miejsce duza iloscig czystej
wody. Jezeli podraznienie skory/oczu utrzymuje sig, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umy¢ rece po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.




Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Albendazol jest toksyczny dla fauny odchoddw i organizméw wodnych.

Ze wzgledu na ryzyko dla organizméw zasiedlajacych odchody, produktu nie nalezy stosowac czgsciej
niz raz w roku. Leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do wody powierzchniowej przez 7 dni
po leczeniu, aby unikng¢ negatywnego wptywu na organizmy wodne.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na myszach, szczurach i krélikach wykazaly dziatanie teratogenne.

Nie stosowac w pierwszym trymestrze cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu podczas dwoch ostatnich okresow ciazy oraz 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 dobrze wstrzasnac.

Bydlo:
Nicienie przewodu pokarmowego i tasiemce: 7,5 mg albendazolu / kg m.c. (7,5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego / 100 kg m.c.) w pojedynczym podaniu.

Nicienie ptucne: 7,5 mg albendazolu / kg m.c. (7,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 100 kg
m.c.) w pojedynczym podaniu.

Doroste przywry watrobowe: 10-15 mg albendazolu / kg m.c. (10-15 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego / 100 kg m.c.) w pojedynczym podaniu. W przypadku silnego zarazenia leczenie nalezy
powtorzy¢ po 21 dniach.

Owce:
Nicienie przewodu pokarmowego i tasiemce: 3,75 mg albendazolu / kg m.c. (1,5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego / 40 kg m.c.) w pojedynczym podaniu.

Nicienie ptucne:
- Dictyocaulus spp. 3,75 mg albendazolu / kg m.c. (1,5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego / 40 kg m.c.) w pojedynczym podaniu.
- Muellerius spp. i Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg albendazolu / kg m.c. (3-4 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego / 40 kg m.c.). Powtorzy¢ leczenie po 7 dniach.

Doroste przywry watrobowe:




- Fasciola spp. i Fascioloides spp.: 7,5-10 mg albendazolu / kg m.c. (3-4 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego / 40 kg m.c.) w pojedynczym podaniu.

- Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg albendazolu / kg m.c. (3-4 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego / 40 kg m.c.). Powtoérzy¢ leczenie po 7 dniach.

Zbyt niskie dawki moga powodowa¢ nieskuteczne stosowanie leku i sprzyjac¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Jezeli zwierzgta beda leczone grupowo, nalezy pogrupowac je w jednorodne grupy, a kazdemu
zwierzeciu w grupie poda¢ dawke odpowiadajaca dawce dla najciezszego z nich.

Nalezy uzywa¢ odpowiednio wyskalowany pistolet dozujacy.

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

Nieznane.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 7 dni.

Mleko: 84 godziny.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 96 godzin.

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

Albendazol to $rodek przeciwpasozytniczy o szerokim spektrum dziatania z grupy benzimidazoli,
przeznaczony do zwalczania nicieni przewodu pokarmowego, nicieni plucnych, tasiemcow i dorostych
przywr watrobowych.

Benzimidazole wiaza si¢ z tubuling nicieni, bialkiem niezb¢dnym do tworzenia i funkcjonowania
mikrotubuli. Proces ten wystepuje przede wszystkim w komorkach jelitowych odpowiedzialnych za
wchlanianie, co skutkuje brakiem mikrotubuli w komoérkach jelitowych nicienia. W efekcie komorki te
nie moga wchtania¢ sktadnikéw odzywczych, co w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia ilo$ci
glikogenu i skutecznego zaglodzenia pasozytow. Wykazano, Ze istniejg rdznice strukturalne pomiedzy
tubuling ssakow i pasozytéw, w wyniku czego albendazol wykazuje preferencyjng toksycznos¢ dla
pasozytow, a nie dla zywiciela. Wykazano rowniez, ze benzimidazole hamuja uktad reduktazy
fumaranu pasozytow i uposledzaja produkcje energii.

Mechanizm opornosci na leki przeciwpasozytnicze z grupy benzimidazoli jest gtdwnie zwigzany ze
zmianami w genie kodujacym izotyp 1 B-tubuliny, ktore zapobiegajg wigzaniu leku.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Albendazol jest szybko metabolizowany do sulfotlenku albendazolu, ktérego wyzsze stezenie
utrzymuje si¢ w osoczu bydta i owiec przez dtuzszy czas po podaniu doustnym, osiggajgc maksymalne
stezenie w osoczu odpowiednio po okoto 16 1 14 godzinach od podania dawki.

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta w dawce 15 mg albendazolu/kg
m.c. obserwowano nastgpujace parametry: Cmax 2,19 pg/ml, t,, 2,09 godziny i AUC; 42,33 pg-h/ml.
Natomiast po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego owcom w dawce 10 mg
albendazolu/kg m.c., obserwowano nastepujace parametry: Cmax 2,41 pg/ml, ty, 4,85 godzin i AUC;
69,61 pg-h/ml.

Wplyw na Srodowisko

Kat zawierajacy albendazol wydalany na pastwisko przez leczone bydto i owce zmniejsza liczebnosé¢
organizmo6w zywiacych si¢ odchodami co moze mie¢ wptyw na degradacj¢ odchodow. Albendazol
jest toksyczny dla organizméw wodnych w przypadku bezposredniego narazenia oraz w wyniku
drenazu i/lub sptywu albendazolu z gleby. Wykazano, ze gtéwny metabolit albendazolu — sulfotlenek
albendazolu — jest bardzo trwaty.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 42 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), uszczelniona folig z polietylenu (PE) i zamknigta
zakretka z HDPE.

Wielkosci opakowan:

Butelka 1 |

Butelka 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

8. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD

miesigc RRRR}.>

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

