ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Albex Gold 200 mg/ml zawiesina doustna dla bydta

2. Skiad

Substancja czynna:

Albendazol 200,0 mg/ml
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Biata lub prawie biata zawiesina

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie dojrzatych i niedojrzatych postaci nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych,
tasiemcow i1 dorostych postaci motylicy watrobowej u bydta, wrazliwych na dziatanie benzimidazolu.
Produkt dziata réwniez jajobodjczo na jaja przywr i nicieni.

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

Zwykle wykazuje skutecznos$¢ przeciwko uspionym larwom Cooperia i Ostertagia

Nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus

Tasiemce: Moniezia spp.

Dorosle postacie motylicy watrobowej: Fasciola hepatica

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

Dopuszczony do stosowania u bydta mlecznego.

Zwalcza: nicienie zotadkowo-jelitowe, nicienie ptucne, tasiemce, doroste postaci motylicy watrobowe;j
oraz jaja przywr i nicieni.

) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

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

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ nastgpujacych praktyk, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwoju opornosci i moga ostatecznie doprowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:

- Zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie §rodkoéw przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dluzszy czas.
- stosowanie zbyt niskich dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego
podawania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (je$li ma to zastosowanie).

Podejrzane przypadki kliniczne opornosci na srodki 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 (-ow) zdecydowanie wskazuja na oporno$¢ na
okreslony $rodek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac srodek przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i majacy odmienny sposob dziatania.

Opornos$¢ 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 wrazliwosci
nicieni i zaleceniach dotyczacych sposobow ograniczania opornosci na srodki przeciwrobacze.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie rozcienczaé ani nie miesza¢ z innymi produktami.
Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas uzycia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt moze dziata¢ draznigco na ludzka skore i oczy oraz powodowac uczulenia skorne.

Unika¢ kontaktu z oczami. Nosi¢ okulary ochronne.

Nalezy ograniczy¢ do minimum bezposredni kontakt ze skéra. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, w
tym nieprzepuszczalne gumowe rgkawice. Po uzyciu umy¢ rece.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie teratogenne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska

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

Ze wzgledu na ryzyko dla organizméw zasiedlajacych obornik, produktu nie nalezy stosowac czesciej
niz raz w roku. Leczone zwierzgta (bydto) nie powinny mie¢ dostgpu do wod powierzchniowych przez
7 dni po leczeniu, aby unikngé negatywnego wptywu na organizmy wodne.

Cigza i laktacja

Badania rozwojowe na myszach, szczurach, krolikach i owcach wykazaty, ze albendazol jest
teratogenny. Wady rozwojowe dotyczyty narzadow wewnetrznych, twarzoczaszki i koSci.

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

Przedawkowanie:
Nie dotyczy

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

1. Zdarzenia niepozadane

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

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i spos6b podania
Jednorazowe podanie doustne.

Nicienie zoladkowo-jelitowe i nicienie plucne.

Zalecana dawka wynosi 7,5 mg albendazolu na kg masy ciala, 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 unikng¢ podania zbyt malej dawki lub przedawkowania.

BYDLO
Masa ciala Nicienie zolgdkowo- Motylica watrobowa oraz
jelitowe i nicienie plucne | nicienie Zoladkowo-jelitowe
Dawkowanie i nicienie plucne
(7,5 mg/kg) Dawkowanie
(10 mg/kg)
100 kg 3,75 ml 5,0 ml
200 kg 7,5 ml 10,0 ml
300 kg 11,25 ml 15,0 ml
400 kg 15,0 ml 20,0 ml
500 kg 18,75 mi 25,0 ml
600 kg 22,5 ml 30,0 ml

Bydlu o masie ciala powyzej 600 kg nalezy podac 3,75 (hicienie zotadkowo-jelitowe i nicienie
ptucne) lub 5 ml (motylica watrobowa oraz nicienie zotadkowo-jelitowe i nicienie ptucne) na kazde
dodatkowe 100 kg masy ciata.

o Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

10. Okresy karencji
Okresy karencji:
Tkanki jadalne: 7 dni
Mileko: 84 godziny
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym lub etykiecie, po Exp. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw 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 materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia: 3072/21.

Pojemnik o pojemnosci: 11, 2,51, 3115 1. Bialy, elastyczny pojemnik z HDPE, z wieczkiem z
polipropylenu i uszczelnieniem z folii aluminiowej.

Pojemnik o pojemnosci 10 1. Bialy pojemnik z HDPE, z wieczkiem z HDPE i uszczelnieniem z folii

aluminiowej

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia
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Telefon: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Virbac Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Polska

Tel.: +48228554046

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

17. Inne informacje

Wptyw na §rodowisko

Kat zawierajacy albendazol, wydalany na pastwisko przez leczone bydto, zmniejsza liczebnos¢
organizmow zywigcych si¢ odchodami, co moze wptywaé niekorzystnie na degradacje odchodow.
Albendazol jest toksyczny dla organizméw wodnych w wyniku bezposredniego narazenia oraz
drenazu i/lub splywu albendazolu z gleby. Wykazano, ze gtdwny metabolit albendazolu, sulfotlenek
albendazolu, jest bardzo trwaty.
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