B. ULOTEA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Valbazen 10%, 10 g / 100 ml, zawiesina doustna dla bydla 1 owice

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot adpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 178

02-676 Warszawa

Wvyvtworca:

Z.oetis Belgium SA
Rue Latd Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Purna Pharmaceuticals NV
Riihswcg 1%
2870 Puurs

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Valbazen 10%, 10 g / 100 ml, zawiesina doustna dla bydia t owiee

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]T CZYNNE](-YCH)
Albendazol 10 g / 100 ml

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Inwazje pasozytow wewnetrznych (do zwalczania form dojrzalych oraz larwalnych) u bydla i
owiec.

Bydlo:

Nicienie zotadkowo-jelitowe: Osterfagia spp. (w tym larwy drzemiace — L), Cogperia spp. (w tym
larwy drzemiace — L)), Trechastrongylus spp., Nematodirus spp., Haenonchus spp., Bunostonam spp.,
Oesophagostonun: spp. 1 Strongyloides spp.

Nicienic ptuene: Dictyacanties viviparas

Owee:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemiace — 1)), Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Nematoderus spp., Chabertia spp., Oesophagostomun: spp.

Nicienie pluene: Dictyocanius filaria

Tasiemce: Moniesia spp.

Przvwry (postacie dojrzale): Fasciola hepatica, Dicrocoeliun: dendriticnn

Jaja pasozytow wewnetrznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nic stosowad preparatu u maciorek w okresie krycia i do miesiaca po kryciu.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie obserwowano,

O wystapieniu  dzialan niepozadanych po podaniu tego produkru lub  zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow niewymienionych w ulotee (w tym rowniez objawow u
czlowicka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwepo lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracyi Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medyceznych i
Produktow  Biobdjezych. Formularz  zgloszemowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http:/ /www.urpl.gov.pl (Mon Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo, owea.
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Preparat podaje si¢ doustnie, w nastepujacych dawkach:

Bydlo:
- A ml /100 kg mec (7,0 mg albenazolun [/ kg moc) do swalczania inwaspi nicient 1
Lasiemeow
- 10ml /100 kg m.c. (10 mg albendazolu / kg m.c)) do zwalczania inwazji przywr
Ohwee:

- 0,5ml / 10 kg m.c. (5 mg albenazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji nicieni i tasiemcow
- 0,75 ml / 10 kg m.c. (7,5 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji praywr

Stosowanie preparatu nie wymaga specjalnej diety.
Przed uzyciem pojemnik nalezy silnie wstrzasnad.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy przekracza¢ dawki 5 mg albendazolu / kg m.c. dla maciorek i dawki 10 mg
ﬁlb(_‘.ﬂ(lil.’-’,fill] ,"/ kg 1m.cC. (_“:1 I‘U.'(.’]\-\-' W I)ilfr\\’h'?}’[Tl Tni(.'h'iki‘_‘ll L]i—{;ﬁ}

10. OKRES(-Y) KARENC]JI

Bydto

Tkanki jadalne — 14 dni, Mleko — 3 dni

Owece

Tkanki jadalne — 8 dis

Nie stosowaé w okresie lakracji u owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do konsumpejt.

11. SPECJALNE  SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
1 TRANSPORCIE

Przechowywad w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dziect.
Nic uzywac po uplywic terminu podanego na ctykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE



Nalezy unika¢ kontaktu skory z preparatem. Podezas stosowania zaleca si¢ stosowanie §rodkow
ochrony osobistej: odziez ochronna, gumowe rekawice. Po zastosowaniu nalezy umyé rece.

Czeste stosowanie benzimidazoli, zwlaszeza w zanizonych dawkach, sprzyja narastaniu zjawiska
opornosci. Nalezy scisle przestrzegac zalecanych dawck.

Nie nalezy przekraczaé¢ dawki 5 mg albendazolu / kg m.c. dla maciorck i dawki 10 mg
albendazolu / kg m.c. dla krow w pierwszym miesiacu ciazy. Nie stosowaé u maciorek w okresie
laktacii jezeli mleko jest przeznaczone do konsumpeii.

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIEZUZYTEGO  PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekénw nie nalezy usuwad do kanalizacji ant wyrzucad do smicdl.
Q) sposoby usumigeia bezuZytecznych lekow zapytay lekarza weterynarii, Pozwola one na lepszg

ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat ninicjszego produktu leczniczego weterynaryinego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotern odpowiedzialnym.



