CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Albex Gold 200 mg/ml zawiesina doustna dla bydta

Albex Gold 200 mg/ml oral suspension for cattle (IE, CY, DE, EL, FR, IT, NL).
Albex 200 mg/ml oral suspension for cattle (BE).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Albendazol 200,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikow.

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,0 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Guma ksantan

Powidon 90

Polisorbat 20

Glikol propylenowy

Simetykon emulsja

Biata lub prawie biata zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie dojrzatych i niedojrzatych postaci nicieni zotagdkowo-jelitowych, nicieni plucnych,
tasiemcow i dorostych postaci motylicy watrobowej u bydta, wrazliwych na dziatanie benzimidazolu.

Produkt dziata réwniez jajobojczo na jaja przywr i nicieni.

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ostertagia, Chabertia, Haemonchus, Trichostrongylus, Nematodirus,
Oesophagostomum, Bunostomum, Cooperia i Strongyloides spp.

Zwykle wykazuje skuteczno$¢ przeciwko uspionym larwom Cooperia i Ostertagia

Nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus

Tasiemce: Moniezia spp.

Doroste postacie motylicy watrobowej: Fasciola hepatica

Produkt wykazuje dziatanie jajobdjcze w stosunku do jaj przywr i nicieni.
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3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Bydlo, u ktérego intensywna inwazja nicieni doprowadzita do powaznego uszkodzenia ptuc moze
nadal kaszle¢ przez kilka tygodni po leczeniu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ nastgpujgcych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwoju oporno$ci i moga ostatecznie doprowadzi¢ do braku skuteczno$ci leczenia:

- zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie srodkow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy czas.
- stosowanie zbyt niskich dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego
podawania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli ma to zastosowanie).

Podejrzane przypadki kliniczne opornosci na $rodki przeciwrobacze nalezy zbada¢ za pomoca
odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalanych jaj w kale - Faecal Egg Count Reduction
Test (FECRT)). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) zdecydowanie wskazuja na oporno$¢ na
okreslony $rodek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac srodek przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i majacy odmienny sposob dziatania.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby podczas podawania nie uszkodzi¢ okolicy gardta.

Oporno$¢ na benzimidazole (w tym albendazol) odnotowano u gatunkéw Teladorsagia, Haemonchus,
Cooperia i Trichostrongylus u matych przezuwaczy w wielu krajach, w tym w UE. Opornos¢ na
albendazol odnotowano u gatunkéw Cooperia i Teladorsagia u bydta w krajach rozwinigtych, takich
jak Nowa Zelandia. W zwiazku z tym stosowanie tego produktu powinno opiera¢ si¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci
nicieni i zaleceniach dotyczacych sposobow ograniczania opornosci na srodki przeciwrobacze.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas uzycia.

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

Produkt moze dziata¢ draznigco na ludzka skore i oczy i powodowac uczulenie skorne.

Unika¢ kontaktu z oczami. Nosi¢ okulary ochronne.

Nalezy ograniczy¢ do minimum bezposredni kontakt ze skorg. Nosi¢ odpowiednia odziez ochronna,
w tym nieprzepuszczalne gumowe rekawice. Po uzyciu umyc¢ rece.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaly dziatanie teratogenne.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Albendazol jest toksyczny dla fauny wystepujacej w nawozie i organizmow wodnych.

Ze wzgledu na ryzyko dla organizméw zasiedlajagcych obornik, produktu nie nalezy stosowaé czgsciej
niz raz w roku. Leczone zwierzeta (bydto) nie powinny mie¢ dostgpu do wod powierzchniowych przez
7 dni po leczeniu, aby uniknaé negatywnego wptywu na organizmy wodne.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane
Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej nalezy
przesytac¢ za posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organéw krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Badania rozwojowe na myszach, szczurach, kroélikach i owcach wykazaly, ze albendazol jest
teratogenny. Wady rozwojowe dotyczyty narzadow wewnetrznych, twarzoczaszki i kosci.

W zwigzku z tym nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego podczas pierwszego
trymestru cigzy. Podczas ostatnich dwdch trymestrow cigzy oraz podczas laktacji stosowaé wylacznie
zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzona przez lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Jednorazowe podanie doustne. Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nicienie zoladkowo-jelitowe i nicienie plucne:

Zalecana dawka wynosi 7,5 mg albendazolu na kg masy ciata, co odpowiada 3,75 ml produktu na 100
kg masy ciata.

Przy dodatkowym leczeniu dorostych postaci motylicy watrobowej (przewlekla fascioloza):
Zalecana dawka wynosi 10 mg albendazolu na kg masy ciata, co odpowiada 5 ml produktu na 100 kg
masy ciala.

Nalezy zastosowa¢ odpowiednio wyskalowany pistolet dawkujacy.

Aby zapewni¢ podanie prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata. W przypadku
zbiorowego leczenia zwierzat, nalezy je pogrupowaé wedtug masy ciata w celu dobrania odpowiedniej

dawki, aby unikna¢ podania zbyt matej dawki lub przedawkowania.

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

Nie dotyczy

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

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 7 dni

Mleko: 84 godziny

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1. Kod ATCvet:

QP52AC11



4.2  Dane farmakodynamiczne

Produkt jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dziatania, stosowanym do kontroli
liczebnosci populacji dojrzatych i rozwijajacych si¢, niedojrzatych postaci nicieni zotadkowo-
jelitowych, nicieni ptucnych, tasiemcow i dorostych postaci motylicy watrobowej u bydta. Produkt
jest rowniez owicydem dziatajacym na jaja przywr i nicieni.

Benzimidazole wigzg si¢ z tubuling nicieni, biatkiem potrzebnym do wytworzenia i funkcjonowania
mikrotubul. Proces ten zachodzi gtéwnie w komorkach wchtaniajacych jelita, prowadzac do zaniku
mikrotubul w komérkach jelitowych nicienia. Dochodzi wskutek tego do zaburzenia wchtaniania
substancji odzywczych, a w konsekwencji do zmniejszenia ilosci glikogenu i wyniszczenia
pasozytow.

Wykazano istnienie roznic strukturalnych pomigdzy tubuling ssakow, a tubuling robakow
pasozytujacych w jelicie, dzigki czemu albendazol jest toksyczny dla robakéw, a nie dla zywiciela.
Wykazano rowniez, iz benzimidazole hamujg system reduktazy fumeranowej u robakow i uposledzaja
ich produkcje energii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Albendazol jest szybko metabolizowany do sulfotlenku albendazolu, ktorego wysoki poziom
utrzymuje si¢ W 0soczu bydta przez dtuzszy czas po podaniu doustnym, osiggajac maksymalne
stezenie okoto 15 godzin po podaniu. Po doustnym podaniu bydtu w dawce 10 mg sulfotlenku
albendazolu na kg masy ciata zaobserwowano nastepujace parametry: Cmax 1951,43 ng/ml, t'2 2,4
godziny i AUC 32319,0 ng-h/ml. Wydalanie odbywa si¢ glownie z katem, a z61¢ jest najwazniejsza
droga eliminacji (badania przeprowadzone tylko na bydle).

Wplyw na Srodowisko

Kat zawierajacy albendazol, wydalany na pastwisko przez leczone bydto, zmniejsza liczebno$¢
organizméw zywigcych sie odchodami, co moze wptywaé niekorzystnie na degradacje odchodéw.
Albendazol jest toksyczny dla organizméw wodnych w wyniku bezposredniego narazenia oraz

drenazu i/lub sptywu albendazolu z gleby. Wykazano, ze gtéwny metabolit albendazolu, sulfotlenek
albendazolu, jest bardzo trwaty.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik o pojemnosci: 11,2,51,3 15 |. Biaty, elastyczny pojemnik z HDPE, z wieczkiem z
polipropylenu i uszczelnieniem z folii aluminiowej.



Pojemnik o pojemnosci 10 |. Biaty pojemnik z HDPE, z wieczkiem z HDPE i uszczelnieniem z folii
aluminiowej

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Zuzyte pojemniki nalezy bezpiecznie zutylizowac.

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

3072/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/02/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



