ULOTKA INFORMACYJNA
Albex Gold 200 mg/ml zawiesina doustna dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Albex Gold 200 mg/ml zawiesina doustna dla bydta

Albendazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Albendazol 200,0 mg/ml
Substancje pomocnicze:

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

Zawiesina doustna

Biata lub prawie biala zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie dojrzatych i niedojrzatych postaci nicieni zoladkowo-jelitowych, nicieni ptucnych,
tasiemcow i1 dorostych postaci motylicy watrobowej u bydta, wrazliwych na dziatanie benzimidazolu.

Produkt dziata rowniez jajobdjczo na jaja przywr i nicieni.

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

Zwykle wykazuje skuteczno$¢ przeciwko uspionym larwom Cooperia i Ostertagia
Nicienie ptucne: 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 zoladkowo-jelitowe, nicienie ptucne, tasiemce, doroste postaci motylicy watrobowe;j
oraz jaja przywr i nicieni.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Jednorazowe podanie doustne. Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nicienie zoladkowo-jelitowe i nicienie plucne:

Zalecana dawka wynosi 7,5 mg albendazolu na kg masy ciata, 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 ciata.

Nalezy zastosowa¢ odpowiednio wyskalowany pistolet dawkujacy.
Aby zapewni¢ podanie prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata. W przypadku
zbiorowego leczenia zwierzat, nalezy je pogrupowac¢ wedtug masy ciala w celu dobrania odpowiednie;j
dawki, aby unikng¢ podania zbyt matej dawki lub przedawkowania.

BYDLO
Masa ciala Nicienie zoladkowo- 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 ml 25,0 ml
600 kg 22,5 ml 30,0 ml

Bydtu o masie ciala powyzej 600 kg nalezy poda¢ 3,75 lub 5 ml na kazde dodatkowe 100 kg masy
ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRESY KARENCJI
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Okresy karencji:
Tkanki jadalne: 7 dni
Mleko: 84 godziny

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po uptywie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Bydlo u ktérego intensywna inwazja nicieni doprowadzita do powaznego uszkodzenia ptuc moze

nadal kaszle¢ przez kilka tygodni po leczeniu.

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

- zbyt czeste i powtarzane stosowanie Srodkow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy czas.

- stosowanie zbyt niskich dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego

podawania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujgcego (jesli ma to zastosowanie).

Podejrzane przypadki kliniczne opornosci na $rodki 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 (-6w) zdecydowanie wskazuja na opornos¢ na
okreslony srodek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac srodek przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i majacy odmienny sposob dziatania.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby podczas podawania nie uszkodzi¢ okolicy gardta.

Opornos¢ na benzimidazole (w tym albendazol) odnotowano u gatunkow 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 zwigzku z tym, stosowanie tego produktu powinno opierac si¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci
nicieni i zaleceniach jak dotyczacych sposobow ograniczania opornosci na $rodki przeciwrobacze.

Nie rozciencza¢ ani nie miesza¢ z innymi produktami.
Unika¢ zanieczyszczenia produktu podczas uzycia.

Dzialanie niepozadane (czestotliwo$c¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze dziata¢ draznigco na ludzka skore i oczy oraz powodowaé uczulenia skérne.

Unika¢ kontaktu z oczami. Nosi¢ okulary ochronne.

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaty dziatanie teratogenne.
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Inne $rodki ostroznosci

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

Ze wzgledu na ryzyko dla organizméw zasiedlajacych obornik, produktu nie nalezy stosowac czgsciej
niz raz w roku. Leczone zwierzeta (bydto) nie powinny mie¢ dostepu do wod powierzchniowych przez
7 dni po leczeniu, aby unikng¢ negatywnego wplywu na organizmy wodne.

Wplyw na srodowisko

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

Cigza i laktacja:

Badania rozwojowe na myszach, szczurach, kroélikach i owcach wykazaly, ze albendazol jest
teratogenny. Wady rozwojowe dotyczyly narzadow wewnetrznych, twarzoczaszki i kosci.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie dotyczy

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

04/2021

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 11,2,51,31,51i1 10 1.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska
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