B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Albendis 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydta i owiec
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Albendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,5mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,2 mg

Biata do kremowobiatej zawiesina.
3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i owca.

4.  Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

U zwierzat cierpigcych na powazne uszkodzenia ptuc, spowodowane silng infestacjg nicieni ptucnych
kaszel moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni po leczeniu.

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodne z instrukcjami
podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢ presj¢ selekcyjng wywotujacg opornoscé i
doprowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu
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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, szczegdlnie tej samej klasy substancji, zwicksza 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 zwierzeta lub
podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalezy to potaczy¢ z odpowiednimi praktykami
hodowlanymi i zarzadzaniem 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 oporno$¢ 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 dostgpne.

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.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Albendazol i estry kwasu parahydroksybenzoesowego moga powodowac reakcje alergiczne. Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na albendazol lub parahydroksybenzoesany powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Nalezy unikaé
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 duzg iloScig czystej
wody. Jezeli podraznienie skory/oczu utrzymuje sig, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

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

Umy¢ rece po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Albendazol jest toksyczny dla fauny odchoddw i organizméw wodnych.

Ze wzgledu na ryzyko dla organizméw zasiedlajagcych odchody, produktu nie nalezy stosowac czesciej
niz raz w roku. Leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do wody powierzchniowej przez 7 dni
po leczeniu, aby unikna¢ negatywnego wplywu na organizmy wodne.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na myszach, szczurach i krolikach wykazaty dziatanie teratogenne.

Nie stosowac w pierwszym trymestrze ciazy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu stosunku do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu podczas dwodch ostatnich okresow cigzy oraz w okresie laktacji.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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 zakazenia 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 zabiegu.

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.). Powtdrzy¢ leczenie po 7 dniach.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Zbyt niskie dawki moga powodowac nieskuteczne stosowanie leku i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg 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 uzywac¢ odpowiedniego pistoletu dozujacego z podziatka.

10. Okresy karencji
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Bydto:
Tkanki jadalne: 7 dni.
Mleko: 84 godziny.

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

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

Butelka 1 |

Butelka 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.
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Esmeralda 19,
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bdsensell, Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia, Polska

T.+48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Kat zawierajacy albendazol wydalany na pastwisko przez leczone bydto i owce zmniejsza liczebnosc¢
organizm6w zywiacych si¢ odchodami, co moze mie¢ wplyw na degradacj¢ odchodow. Albendazol
jest toksyczny dla organizmow 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.
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