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1. ”MJNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Alphalben 100 mg/ml suspensie orali pentru bovine i ovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activi:

Albendazol 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala
Suspensie fluida de culoare alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine i ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode

si stadii adulte de trematode la bovine si ovine, in cazul in care parazitul prezintd sensibilitate la -

albendazol.

Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum
spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp., Toxocara spp.
Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

Cestode: Moniezia spp.
Trematode adulte: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

43 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazul in care se cunoagte prezenta rezistentei la albendazol sau la alti benzimidazoli.
A nu se utiliza in cazurile acute de fasciolozi provocate de stadii imature de Fasciola hepatica.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Rezistenta la benzimidazoli (inclusiv la albendazol) este raportatd la specii de Teladorsagia
Haemonchus, Cooperia si Trichostrongvlus in randul rumegatoarelor mici intr-o serie de tdri. inclusiv
UE. Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie sa s¢ bazeze pe informatii epidemiologice locale
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modul in care se poate restrictiona selectia viitoare pentru rezistenta la antihelmintice.

Utilizarea intensivi sau gresiti a antihelminticelor poate genera apariia rezistentei. In vederea reducerii
riscului, schemele de administrare trebuie stabilite cu un medic veterinar.

Se recomandi precautie pentru a evita urmitoarele practici deoarece determind cresterea riscului de
aparitie a rezistentei i ar putea, in cele din urma, si compromita tratamentul:
¢ Administrarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe durata unei
perioade prelungite
e Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora calculdrii unor valori prea mici ale
greutitii corporale, erorilor de administrare a produsului sau necalibrarii dispozitivului de
administrare (daci se utilizeazi un astfel de dispozitiv).

Cazurile suspectate de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate suplimentar prin intermediul
testelor adecvate (cum ar fi testul reducerii numarului de ou din materiile fecale). in cazurile in care

testul/testele sugereaza elocvent rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza la un antihelmintic
care apartine unei clase farmacologice distincte si care detine un mecanism de actiune diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor lua masurile necesare pentru a nu provoca leziuni la nivelul regiunii faringiene in momentul

administrarii, cu precidere in cazul ovinelor.
Animalele care formeazi un singur grup trebuie tratate concomitent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Spalati mainile dupa utilizare.

Se va evita contactul produsului cu tegumentele si cu ochii.

Pe durata administririi produsului, se va purta echipament de protectie adecvat, inclusiv ménusi din
cauciuc impermeabile. ,

in caz de contact accidental cu ochii, se clatesc bine ochii cu apa. Daci iritatia persistd, se e recomanda
asistentd medicala.

In caz de contact accidental cu pielea, se spala zona afectatd cu apa si sapun. Daci iritatia persisti, se
recomandai asistentd medicala.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile insércinate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimidazoli trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
in timpul manipularii produsului, este interzis consumul de alimente, bauturi sau fumatul.

Alte precautii

Efectele pe termen lung ale produsului medicinal veterinar asupra dinamicii populatiei de insecte de
balegar nu au fost investigate. Prin urmare, se recomanda s nu se trateze animalele pe aceeasi pasune
in fiecare anotimp.

Animalele trebuie sa stea in staul timp de minimum 5 zile dupa aplicarea pentru a preveni excretia pe
pasune

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate trebuie stocat timp de 4 luni inainte de impréstiere i
trebuie lasat si stea timp de cel putin 2 zile inainte de incorporarea in sol pentru a permite degradarca
avansati a albendazol si a metabolitilor acestuia. Se va utiliza pasunarea prin rotatie cu alte specii de
animale.
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este recomandati utilizarea in timpul primului trimestru de gestatie. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil in ultimele doud

stadii ale gestatiei §i in timpul lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

' Bovine:
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare gi

cestode: 7,5 mg albendazol / kg greutate corporald (7,5 ml produs/ 100 kg greutate corporald).
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica si Dicrocoelium dendriticum sau in cazul
ostertagiozei de tip 2: 10 mg albendazol / kg greutate corporalda (10 ml produs/ 100 kg greutate

corporald).

Ovine: ‘
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare si

cestode:
5 mg albendazol / kg greutate corporald (0,5 ml produs/ 10 kg greutate corporald).
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica §i Dicrocoelium dendriticum: 7,5 mg

albendazol / kg greutate corporald (0,75 ml produs/ 10 kg greutate corporald)

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, se va determina cu precizie maxima greutatea corporald;

se va verifica acuratefea dispozitivului de administrare.
In cazul in care animalele sunt tratate colectiv si nu individual, trebuie grupate in functie de greutatea
corporali si se va administra doza corect, pentru a evita utilizarea unei doze prea mici sau prea mari.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Valoarea indicelui terapeutic corespunzitor albendazolului este mare. Utilizarea unor supradoze de trei
sau cinci ori mai mari nu provoaci aparitia unor semne clinice. In cazul unui supradozaj sever, animalele
trebuie tratate simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 zile

Ovine:
Carne si organe: 14 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

3/12



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE T, -

Codul veterinar ATC: QP52ACI11
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul este un antihelmintic cu spectru larg pentru controlul stadiilor mature si al dezvoltrii celor
imature de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode i stadii adulte de trematode la
bovine §i ovine. De asemenea, produsul ucide ouile de trematode §i nematode.

Albendazolul se leagd de tubulina nematodelor, o proteind necesard pentru formarea si viabilitatea
microtubulilor. Aceasta survine mai ales la nivelul enterocitelor, determinind absenta microtubulilor
din celulele intestinale al nematodelor, ceea ce inseamnd cd aceste celule nu pot absorbi nutrienti,
provocind astfel reducerea consecutivd a glicogenului §i privarea de hrand in manierd eficientd a
parazitilor. S-a demonstrat existenta unor diferente structurale intre tubulina provenitd de la mamifere
si de la helminti, ceea ce mediazi toxicitatea preferentiald a albendazolului asupra helmintilor, crutdnd
gazda. S-a demonstrat ci albendazolul inhiba sistemul fumarat reductazei parazitare si reduce productia
de energie si cantitatea de glucoza resorbité de la nivel intestinal.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Albendazolul se asociazi cu un nivel redus de hidrosolubilitate §i cu absorbtie limitatd de la nivelul
tractului digestiv (la bovine se absoarbe aproximativ 50% din doza orald). Dupa absorbtie, se produce
rapid metabolismul hepatic de prim pasaj, iar fractia sulfurd din albendazol este oxidata la sulfoxid activ
din punct de vedere farmacologic, apoi la sulfon3, urmati de deacetilarea grupului carbamat in vederea
formarii de 2-aminosulfona.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 971P

Polisorbat 80
_Propilenglicol

Hidroxid de sodiu

Vanilinia

Alcool benzilic (E1519)

Apé purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

PERICULOS pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu

produs sau recipiente utilizate.
Albendazolul nu trebuie si patrunda in sol deoarece poate fi periculos pentru rime si alte organisme

terestre. Gunoiul de grajd care contine substanti activi nu trebuie impréstiat pe aceeasi intindere de
teren in ani succesivi pentru a evita acumularea de albendazol care poate provoca efecte nocive la nivelul

mediului terestru.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft.
H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42.
Ungaria

Tel: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 1 L din polipropilena

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphalben 100 mg/ml suspensie orald pentru bovine §i ovine
Albendazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activi:
Albendazol 100 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 litru

|5.  SPECIH TINTA |

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

[7.  MODSICALE DE ADMINISTRARE ~ - IR

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita bine inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 14 zile
Lapte: S zile

Ovine:
Carne si organe: 14 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se refrigera sau congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea §i iIndemaéna copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft.
Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEIDE PRODUS , ]
Lot {numar}
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PROSPECT
Alphalben 100 mglmlj_uspens ald pentru bovine si ovine

1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autgrizatiei de comercializare:
ALPHA-VET Allatgydgyaszati Kft.
Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria

Produciitor resppnsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft.
Dr. Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphalben 100 mg/ml suspensie orala pentru bovine si ovine
Albendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml de suspensie fluidd, omogena, de culoare alba sau aproape alba contine:

Substanta activa:
Albendazol: 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519): 10 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

" Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, cestode
si stadii adulte de trematode la bovine si ovine, in cazul in care parazitul prezintd sensibilitate la
albendazol.

Nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Bunostomum
spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp., Toxocara spp. '
Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

Cestode: Moniezia spp.
Trematode adulte: Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazul in care se cunoaste prezenta rezistentei la albendazol sau la alti benzimidazoli.
A nu se utiliza in cazurile acute de fasciolozi provocate de stadii imature de Fasciola hepatica.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au obseryat reactii adverse dupa utilizarea dozet recomandate.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.
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Bovine §i ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I '
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Bovine:
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare si

cestode: 7,5 mg albendazol / kg greutate corporald (7,5 ml produs/ 100 kg greutate corporala)
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica si Dicrocoelium dendriticum sau in cazul
ostertagiozei de tip 2: 10 mg albendazol / kg greutate corporald (10 ml produs/ 100 kg greutate

corporald).

Ovine:
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de nematode gastrointestinale, nematode pulmonare §i

cestode: 5 mg albendazol / kg greutate corporali (0,5 ml produs/ 10 kg greutate corporala)
Pentru tratamentul infestatiilor provocate de Fasciola hepatica si Dicrocoelium dendriticum: 1,5 mg

albendazol / kg greutate corporala (0,75 ml produs/ 10 kg greutate corporala)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, se va determina cu precizie maxima greutatea corporald;

se va verifica acuratefea dispozitivului de administrare.
In cazul in care animalele sunt tratate colectiv i nu individual, trebuie grupate in functie de greutatea

corporali si se va administra doza corectd, pentru a evita utilizarea unei doze prea mici sau prea mari.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

- Bovine:

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 zile

Ovine:
Carne i organe: 14 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd

dupa "EXP". Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Rezistenta la benzimidazoli (inclusiv la albendazol) este raportata la specii de [leladorsagia
Haemonchus, Cooperia si Trichostrongylus in randul rumegatoarelor mici intr-o serie de tdri, inclusiv
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UE. Prin urmare utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informafii epldemlol%wen .
(regionale, la nivelul fermelor) corelate cu susceptibilitatea nematodelor §i pe recomandati

modul in care se poate restrictiona selectia viitoare pentru rezistenta la antihelmintice.

Utilizarea intensiva sau gresiti a antihelminticelor poate genera aparitia rezistentei. in vederea reducerii
riscului, schemele de administrare trebuie stabilite cu un medic veterinar.

Se recomandi precautie pentru a evita urmatoarele practici deoarece determini cresterea riscului de
aparitie a rezistentei si ar putea, in cele din urma, sa compromita tratamentul:
e Administrarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe durata unei
perioade prelungite
e Administrarea unor doze prea mici, care se poate datora calculdrii unor valori prea mici ale
greutitii ‘corporale, erorilor de administrare a produsului sau necalibrarii dispozitivului de
administrare (daci se utilizeazi un astfel de dispozitiv).

Cazurile suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar prin intermediul
testelor adecvate (cum ar fi testul reducerii numarului de oud din materiile fecale). in cazurile in care
testul/testele sugereazi elocvent rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza la un antihelmintic
care apartine unei clase farmacologice distincte i care detine un mecanism de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vor lua misurile necesare pentru a nu provoca leziuni la nivelul regiunii faringiene in momentul
administrarii, cu precadere in cazul ovinelor.
Animalele care formeazi un singur grup trebuie tratate concomitent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati mainile dupa utilizare.
Se va evita contactul produsului cu tegumentele i cu ochii.
Pe durata administririi produsului, se va purta echipament de protectie adecvat, inclusiv manusi din

cauciuc impermeabile.
In caz de contact accidental cu ochii, se clitesc bine ochii cu apa. Daca iritatia persistd, se recomanda

asistentd medicala.
In caz de contact accidental cu pielea , se spald zona afectata cu apa si sipun. Daci iritatia persisti, se

recomanda asistentd medicala.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile insarcinate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la benzimidazoli trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
In timpul manipularii produsului, este interzis consumul de alimente, bauturi sau fumatul.

Alte precautii

Efectele pe termen lung ale produsului medicinal veterinar asupra dinamicii populatiei de insecte de
bilegar nu au fost investigate. Prin urmare, se recomanda si nu se trateze animalele pe aceeasi pasune

in fiecare anotimp.

Animalele trebuie si stea in staul timp de minimum 5 zile dupa aplicarea pentru a preveni excretia pe
pasune

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate trebuie stocat timp de 4 luni inainte de imprastiere si
trebuie lisat sd stea timp de cel putin 2 zile inainte de incorporarea in sol pentru a permite degradarea
avansati a albendazol si a metabolitilor acestuia. Se va utiliza pasunarca prin rotatie cu alte specii de

animale.
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conformitate-cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar responsabll in ultimele doud
stadii ale gestatiei si in timpul alaptarii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
Valoarea indicelui terapeutlc corespunzitor albendazolului este mare. Utilizarea unor supradoze de trei
sau cinci ori mai mari nu provoaci aparitia unor semne clinice. in cazul unui supradozaj sever, animalele

trebuie tratate simptomatic.

..,.

fn absenta studnlor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

PERICULOS pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu

produs sau recipiente utilizate.
Albendazolul nu trebuie si pitrundi in sol deoarece poate fi periculos pentru rdme si alte organisme

terestre. Gunoiul de grajd care contine substanti activa nu trebuie imprigtiat pe aceeasi intindere de
teren in ani succesivi pentru a evita acumularea de albendazol care poate provoca efecte nocive la nivelul

mediului terestru.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Dimensiuni de ambalaj disponibile:
1 litru
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