B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Alphalben 100 mg/ml zawiesina doustna dla bydla i owiec

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Albendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Karbomer 971P
Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu wodorotlenek

Wanilina

Woda oczyszczona

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i owce
4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokarmowego, nicieniami ptucnymi,
tasiemcami lub dorosta postacig przywry, jesli dany pasozyt jest wrazliwy na dziatanie albendazolu.

Robaki oble przewodu pokarmowego: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp., Toxocara
Spp.

Nicienie plucne: Dictyocaulus spp.

Tasiemce: Moniezia spp.

Doroste postacie przywry: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku opornos$ci na albendazol lub inne benzimidazole.

Nie stosowa¢ w przypadku ostrej fascjolozy wywotanej przez niedojrzate postaci Fasciola hepatica.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Oporno$¢ na benzimidazole (w tym albendazol) u Teladorsagia Haemonchus, Cooperia
i Trichostrongylus zostata zaobserwowana u matych przezuwaczy w kilku krajach, w tym w krajach UE.
Z tego wzgledu stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych podatnosci na leki
przeciw nicieniom i zalecen w zakresie ograniczenia selekcji opornosci na leki przeciwrobacze.

Nadmierne lub niewlasciwe stosowanie lekow przeciwrobaczych moze spowodowaé opornosé. W celu
zmniejszenia ryzyka zalecane jest ustalenie dawkowania z lekarzem weterynarii.

Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ nastgpujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wyksztalcenia si¢ opornosci i mogg skutkowac nieefektywnym leczeniem:
e Zbyt czeste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dhuzszy
czas
e Podawanie zbyt matych dawek, wynikajace z blednego obliczenia masy ciala, nieprawidlowe
podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego lub brak kalibracji urzadzenia dozujgcego
(jesli takowe zastosowano).

Konieczne jest dalsze zbadanie podejrzewanych przypadkéw Kklinicznych opornosci na leki
przeciwrobacze przy uzyciu odpowiednich testow (np. testow badajacych obecnosC jaj pasozytow w
kale). Jesli wyniki testow silnie wskazujg na opornos¢ na okreslony lek przeciwrobaczy, zalecane jest
zastosowanie leku przeciwrobaczego z innej klasy farmakologicznej o innym sposobie dziatania.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy dotozy¢ staran, aby podczas dawkowania nie uszkodzi¢ okolic gardia, szczegdlnie w przypadku
owiec.

Zwierzeta znajdujace si¢ w tej samej grupie powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nosi¢ odpowiednia odziez ochronng, w tym
nieprzepuszczalne rekawice gumowe.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z okiem, doktadnie przemy¢ oko biezgcg wodg. Jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywaé, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu ze skora, przemy¢ dany fragment skory mydiem
i woda. Jesli podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na benzimidazole powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie je$¢, nie pi¢ oraz nie palié.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce ochrony srodowiska:

Produkt NIEBEZPIECZNY dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé
weterynaryjnym produktem leczniczym lub zuzytym pojemnikiem stawow, drog wodnych oraz rowow.
Albendazol nie powinien si¢ przedostawac do gleby, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla dzdzownic
1 innych organizméw ladowych. Obornikiem zawierajgcym substancj¢ czynng nie nalezy pokrywac tego
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samego obszaru w kolejnych latach, aby unikng¢ nagromadzenia albendazolu, co moze mie¢ negatywny
wplyw na srodowisko ladowe. Bardzo trwaty.

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Inne $rodki ostroznosci

Zbadano dlugoterminowy wplyw weterynaryjnego produktu leczniczego na dynamike populacji
chrzaszczy gnojowych. Dlatego tez nie jest wskazane coroczne leczenie zwierzat przebywajacych na
tym samym pastwisku.

Przez 5 dni po podaniu produktu nie powinno si¢ wypuszczaé zwierzat ze stajni, aby uniknac
zanieczyszczania pastwiska odchodami.

Obornik pochodzacy od leczonych zwierzat nalezy przechowywaé przez 4 miesigce zanim zostanie
rozrzucony na pole, a nastgpnie nalezy go pozostawic na co najmniej 2 dni przed wymieszaniem z gleba,
aby doszlo do dalszego rozktadu albendazolu i jego metabolitow. W przypadku obecnosci innych
gatunkow zwierzat zalecana jest rotacja pastwisk.

Ciaza i laktacja:

Nie podawa¢ w pierwszym trymestrze cigzy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu podczas dwoch
ostatnich trymestrow cigzy i w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Albendazol charakteryzuje si¢ wysokim indeksem terapeutycznym. Trzykrotne czy pigciokrotne
przedawkowanie nie wywotuje objawow klinicznych. W przypadku duzego przedawkowania nalezy
leczy¢ zwierzgta objawowo.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo i owce:
Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po podaniu zalecanej dawki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Bydlo:

Leczenie zakazenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokarmowego, nicieniami plucnymi
lub tasiemcami: 7,5 mg albendazolu na kg masy ciata (7,5ml weterynaryjnego produktu
leczniczego / 100 kg masy ciala)

Leczenie zakazenia spowodowanego Fasciola hepatica i Dicrocoelium dendriticum lub ostertagiozy
typu II: 10 mg albendazolu na kg masy ciata (10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 100 kg
masy ciata)

Owce:

Leczenie zakazenia spowodowanego robakami obtymi przewodu pokarmowego, nicieniami plucnymi
lub tasiemcami: 5 mg albendazolu na kg masy ciala (0,5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego / 10 kg masy ciata)

Leczenie zakazenia spowodowanego Fasciola hepatica 1 Dicrocoelium dendriticum: 7,5 mg
albendazolu na kg masy ciata (0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / 10 kg masy ciata)

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem wstrzasnac.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezyjak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia;
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Jesli zwierzeta beda leczono grupowo, a nie indywidualnie, powinno si¢ je pogrupowac zgodnie z masa
ciala i odpowiednio podawa¢ dawki, aby unikng¢ podawania zbyt matych lub zbyt duzych dawek.

10. Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 14 dni

Mleko: 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

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

Nalezy skorzysta¢ zkrajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wilasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw nalezy zapytac lekarza weterynarii lub farmaceute.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2794/18

Wielkosci opakowarn:
1 litr lub 5 litrow w butelce z polipropylenu. Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

Szczegdlowe informacje dotyczace niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ALPHAVET Zrt.,

Hofherr A. u. 42.,

H-1194 Budapeszt,

Wegry

Tel. +36 22 534 500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ALPHAVET Zrt.,
Babolna Pharmaceutical Plant
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Koves Janos ut 13.,
H-2943, Babolna

Wegry

17. Inne informacje
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