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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Albix 100 mg/mL, oralna suspenzija z govedn i ovee

1.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAVY

| mL oralne suspenzije sadrkava:

Djelatna tvar:

Albendazol 100 mg
Pomodne tvari:

Metilparahidroksibenzoat 2 mg
Propilparahidroksibenzoat 0.2 mg
Zeleno S (E142) 0,018 mg

Potpuni popis pomaénih tvar vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Crralna suspenzija.
Swijetlo plava, tekuda suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Fivotinja

Govedo, ovea,

4.2  Indikuacije za primjenu, navesti ciljne veste Zivotinga

Albix 100 mg'mL je antihelmintik Sirokog spekira djelovanja, namijenjen kontroli invazije zrelim i
razvojnim oblicima Zelutano-crijevnih obliéa, pluénih vlasaca, trakavica te odraslim metiljima u
goveda i ovaca, Proizvod djeluje ovicidno na jajaSca metilja i oblica.

Albendazol djeluje na sljedeée parazite goveda:

Oblici: Ostertagia. Haemonchus, Trichostrongvius, Nematodirus, Oesophagostomum, Burostomem,
Cooperia | Strongyvloides spp.

Ohbicno je ulinkovit protiv inhibiranih liéinki Cooperia | Osrertagia.

Pluéni vlasci: Dictvocaulus vivparus,

Trakavice: Moniezia spp.

Odrash veliki metilj: Fasciola hepatica.

L ovaca albendazol djeluje na sojeve osjetljive na benzimidazole sljedeéih vrsta:

Oblici: Osterragia, Haemonehus, Trichostrongylus, Nematodirus (ukljuujuéi N, battus). Chabertia i
Oesopfiagostonim

Obicno je ulinkovit protiv inhibiranih liéinks Osrerragia

Plutni viasci: Dictyocaulus filaria. Ministarstvo poljopgiviede
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Trakavice: Moniezia spp.
Odrasli veliki metilj: Faseiola heparica.

Proizved je ovicidan za jajasca metilja i oblica, &to smanjuje kontaminaciju padnjaka.

43 Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na
djelatnu tvar.

44  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Fivotinja

Zivotinje koje imaju tedka ofteéenja plucnog tkiva zbog teske invazije pluénim vlascima mogu
nastaviti katljati nekoliko tjedana.
Poseban oprez potreban je prilikom primjene antihelmintika zbog moguénosti razvoja rezistencije i
newtinkovite terapije u sljedetim slutajevima:

predesta i ponavljana primjena antihelmintika jste skupine kroz dude razdoblje;
= primjena manje doze od propisane zbog loke procjene tjelesne mase Eivotinje ili lodeg doziranja.
Moguci klinicki slu¢ajevi rezistencije trebaju se provjeriti odgovarajuéim testovima {npr. koprologka
pretraga-brojanje jajasaca). Ako rezultati potvrduju pojavu rezistencije potrebno je primijeniti
antibelmintik druge skupine koji ima drugadiji natin djelovanja.
Rezistencija na benzimidazole (skupina kojoj pripada albendazol) prijavjena je u vrsta Teladorsagia,
Haemonchus, Cooperia | Trychostrongifus, koji parazitiraju na malim prezivatima u velikom broju
zemalja, ukljulujuci EU. Rezistencija na albendazol prijavljena je u vrsta Cooperia i Teladorsagia
kod goveda na Novom Zelandu. Primjenu ovog VMP-a treba temeljiti na lokalnim (regija, farma)
epizootiolodkim podatcima o osjetljivosti Zelutano-crijevnih oblica i preporukama kako ograniiti
daljnju selekeiju otpornih sojeva na antihelmintike.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

VMP se ne smije mijedati s drugim proizvodima.

Treba izbjegavati kontaminaciju prilikom primjene ovog VMP-a.

VMF se mora paZljivo primjenjivati kako bi se izbjegle ozljede 2drijela, pogotovo u ovaca.

Precesta i pogredna primjena antihelmintika mode povecati rezistenciju parazita. Kako bi se smanjio
rizik od pojave rezistencije, doziranje i primjena trebaju biti pod nadzorom veterinara,

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Treba izbjegavati kontakt s VMP-om.

Pribor za osobnu zadtitu koji se sastoji od zaktitne odjece i gumenih rukavica treba koristiti pri
rukovanju s VMP-om.

U slutaju dodira VMP-a s odima, odmah ih treba isprati &istom vodom. U slu¢aju simptoma nadrataja
treba potraiti saviet/pomoé lijecnika.

U slutaju dodira VMP-a s kozom, mjesto treba odmah isprati ¢istom vodom i sapunom. U slugaju
simptoma nadraaja treba potragiti savjet'pomoc lijetnika.
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4.6  Nuspojave (ufestalost i ozbiljnost)

Nisu poznate.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se ne smije primjenjivati oveama u dozi za suzbijanje metilja i obliéa (7,5 mgg) tijekom
mrkanja i mjesec dana nakon pripusta, VMP se mode primijeniti tijekom laktacije. Primjena VMP-a
ovcama koje proizvode miijeko za hranu nije adobrena,

Primjena rasplodnim bikovima ili gravidnim kravama neée utjecati na reproduktiviu sposobnost.

48 Interakeije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Misu poznate.

4.9  Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu kroz usta treba koristiti odgovarajuéu | ispravno umjerenu opremu za doziranje. Tjelesnu
masu treba precizno odrediti. | mL ovog VMP-a sadrzava 100 mg albendazola,

Govedo:

Obli¢i: za suzbijanje felutano-crijevnih oblica, plucnih vlasaca, trakavica te jajadaca metilja i oblica
doza je 7.5 mg albendazola’kg tielesne mase.

Metilji i obli¢i: za dodatno suzbijanje odraslog metilja (kroni¢na fascioloza) u goveda doza je 10 mg
albendazola’kg tjelesne mase

Chica:

Oblici: Za suzbijanje telutano-crijevnih obliéa, pluénih viasaca, trakavica te jajataca metilja i obliéa
doza je 5 mg albendazola’kg tjelesne mase,

Metilji i obli¢i: za dodatno suzbijanje odraslog metilja (kroniéna fascioloza) u ovaca doza je 7.5 mg
albendazola’kg tielesne mase.

410 Predoziranje (simptomi, hitni postupei, antidoti), ako je nuino

Nakon primjene doza 5 x veéih od najvede preporutene doze nisu uodeni nedeljeni ulingi u goveda i
ovacd.

4.11 Karencija
Zivotinje namijenjene za hranu ne smiju biti zaklane tijekom lijegenia,

Govedo:
Meso i jestive iznutrice: 14 dana
Mlijeko: 60 sani

Ohice:

Meso i jestive iznutrice: 5 dana _

Nije odobrena primjena oveama koje profanddiowsiekofval lieiigyrede
Albix 100 mg'ml L é;’ o 413
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5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti; antihelmintici. benzimidalzoli | srodne
tvari; albendazol.
ATCwvet kod: QPSIACII

1 Farmakodinamitka svojsiva

Albendazol je antihelmintik Sirokog spekira koji se primjenjuje za kontrolu razvojnih stadija i zrelih
zelutano-crijevnih obli¢a, pluénih vlasaca i trakavica te odraslih jetrenih metilja koji parazitiraju kod
ovaca i goveda. Djeluje ovicidno na jajasca metilja i oblica.

52 Farmakokinetiéki podaci

Benzimidazoli se ve2u za tubulin u stanicama obliéa. Tubulin je protein koji je neophodan za
proizvodnju i odrrivost mikrotubula, Mikrotubuli su najvainiji u stanicama crijeva oblica, a njihov
nedostatak rezultira nemoguénodéu resorpeije hranjivih tvari $to dovodi do snifavanja razine
glikogena i gladovanja parazita. Tubulin sisavaca i oblica ima razliti struktury, zbog toga
albendazol djeluje samo na parazita, Benzimidazoli inhibiraju sustav fumarat reduktaze kod obliéa i
oslabljuju proizvodnju energije.

6.  FARMACEUTSKI PODAC]

6.1  Popis pomoénih tvari

Metilparahidroksibenzoat
Proliparahidroksibenzoat
Zeleno S(E142)
Citratna kiselina hidreat
Natrijev citrat
K.santanska guma
Povidon K-90

Polisorbat 20
Prapilenglikol

Simetikon emulzija
Voda, pro¢iséena

6.2  Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

Albix 100 mg/mL
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6.4.  Posebne mjere pri fuvanju

Owvaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvijete Suvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bijeli spremnik od polietilena visoke gustoée volumena I L: 2.5 L: 5L i 10 L zatvoren &epom od
polietilena visoke gustode,

Proizvod se mo2e pakirati u Flexi pack boce od polietilena visoke gustode volumena | L; 25 Li5SL

zatvorene polipropilenskim tepom.
e moraju sve veliline pakovanja biti u prometu.

6.6  Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrjebljencg veterinarsko-medicinskog
proizvada ili otpadnib materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

Albix 100 mg/mL ne treba odlagati u otvorene vode jer to moe biti opasno za ribe | druge vodene
Organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Mount Trade d.o.o.

Industrijska cesta 13

43280 Garednica
Hrvatska

8. BRONEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/302

9. DATUM PRVOG ODOBRENJAPRODULJENJA ODOBRENJA

28. srpanj 2017. godine

10 DATUM REVIZLJIE TEKSTA

srpanj 2017.godine

LZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo,
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