1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Valbazen 10%, 10 g / 100 ml, zawiesina doustna dla bydta i owiec
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)
Albendazol 10 ¢ / 100 ml
Wykaz wszystkich substancjt pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, owce.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Inwazje pasozytow wewnetrznych (do zwalczania form dojrzalych oraz larwalnych) u bydia 1
Ow1ec,

Bvdio:

Nictente zoladkowo-jelitowe: Osterfagia spp. (w tym larwy drzemiace — L), Cooperia spp. (w tym
larwy drzemmace — 1.,), Trchostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Bunostonum spp.,
Oesaphagostonium spp. 1 Strongyloides spp.

Nictente plucne: Dictyocanlus viviparus

Owce:

Niciente zolgdkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemiace — 1.,), Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostontunt spp.

Niciente pluene: Dictyocanlus filaria

Bvdlo 1 owce:

['asiemce: Moniesia spp.
Przywry (postacie dojrzalte): Fasciola hepatica, Dicrocoelinm dendriticum
Jaja pasozytow wewnetrznych.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac preparatu u mactorek w okreste krycta 1 do miestaca po kryciu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Czeste stosowanie benzimidazoli, zwlaszcza w zanizonych dawkach, sprzyja narastaniu zjawiska
opornosct. Nalezy scisle przestrzegac zalecanych dawek.



4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Zwierzeta
Nie dotyczy.

Ludzie

Nalezy untkac¢ kontaktu skory z preparatem. Podcezas stosowania zaleca si¢ stosowanie srodkow

ochrony osobiste): odziez ochronna, gumowe rekawice. Po zastosowaniu nalezy umyé rece.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nic obserwowano.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie nalezy przekraczac dawki 5 mg albendazolu / kg m.c. dla maciorek 1 dawki 10 mg
albendazolu / kg m.c. dla krow w pierwszym miesiacu cigzy. Nie stosowacé u maciorek w okresie
laktacyt jezeli mleko jest przeznaczone do konsumpcit.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznanec.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Preparat podaje si¢ doustnie, w nast¢pujacych dawkach:

Bydio
- 7.5 ml / 100 kg m.c. (7,5 mg albenazolu i kg m.c.) do zwalczania mmwazjt nicient 1
tasiemecoOw
- 10 ml / 100 kg m.c. (10 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji przywr
Owce

- 0,5ml / 10 kg m.c. (5 mg albenazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji nicieni 1 tasiemcoOw
- 0,75 ml / 10 kg m.c. (7,5 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji przywr

Stosowanie preparatu nie wymaga specjalne; diety.
Przed uzyctem pojemnik nalezy stlnie wstrzasnac.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbg¢dne

Przedawkowante niewielkiego stopnia nie powoduje dziatan ubocznych u zdrowych zwierzat.
Margines bezpieczenstwa dla albendazolu po podaniu doustnym wynost 7,5. Podawanie
albendazolu owcom we wcezesnym okresie ciazy, w dawkach znacznie przekraczajacych dawke
terapeutyczng moze powodowac efekty teratogenne.

4.11. Okres(-y) karencjs

Bydto
Tkanki jadalne — 14 dni, Mleko — 3 dni



Owce

Tkanki jadalne — 8 dni
Nie stosowac w okresie laktacji u owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do konsumpcii.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

srupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty. Preparaty
przeciwrobacze. Benzimidazole 1 substancje pochodne. Albendazol.
Kod A'lCvet: QP52AC11

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Albendazol jest srodkiem przeciwrobaczym z grupy benzimidazoli. Wykazuje szerokie spektrum
dztatnia przectwpasozytniczego, ktore obeymuge:

- jaja, tormy dojrzale 1 larwalne nicient zoladkowo-jelitowych, w tym larwy drzemiace (1.,)

Cooperia spp. 1 Ostertasia spp.;

- jaja, tormy dojrzate 1 larwalne nicient ptucnych;

- jaja, skoleksy 1 strobille tasiemcy;

- jaja 1 postacie dojrzale przywr.
Pelny mechanizm dzialania benzimidazoli nie jest znany jednak rezultaty badan sugeruja trzy
drogit dziatania przectwpasozytniczego:

- hamowanie polimeryzac)t mikrotubuli;

- hamowante wchlaniania glukozy;

- hamowante reduktazy fumaranu.
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, albendazol osiaga maksymalne stezenie w surowicy krwi po 23 godz. u
bydla 1 15 godz. u owiec. Albendazol jest szybko eliminowany z tkanek T, wynosi 10 godz. Na
czas elminacyt tvlko w niewtelkim stopniu wplywa istnienie krazenia jelitowo-watrobowego.
Albendazol jest metabolizowany na drodze oksydacyi 1 hydrolizy do sulfotlenkow 1 sulfonow.
Metabolity sa wydalane z moczem 1 kalem. U bydla 46% podanej tlosct albendazolu jest wydalane
z moczem w ciagu 72 godz. po podantu, u owiec 51% po 120 godz.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Skiad jakosciowy substancji pomocniczych

Glinu magnezu krzemian
Karmeloza sodowa
Glicerol

Polisorbat 80

Sorbitanu laurynian
Potasu sorbinian

Kwas benzoesowy
Antifoam 1510

Woda oczyszczona

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3. Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dziceci.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i1 sktad materiatéw z ktorych je wykonano

Pojemnik z HDPE z zamkniectem z PP zawterajacy 1 litr, 2,5 litra, 5 litrow lub 10 litrow
preparatu.

6.6. Szczegolne sSrodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami,

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ptizer Trading Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 1718
02 — 676 Warszawa

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

796/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6 lipca 2009 r.

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dc:-t}-*c;c}-*.



