URUN OZELLIKLERI OZETi

1.  VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Albetab 1500

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Aktif madde:
Albendazol 1500 mg

Yardimci madde:
Tam liste i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet

4.  KLINIK OZELLIiKLER

4.1

4.2

4.3

4.4

Hedef tiirler
Sigir

Hedef tiirlere ait endikasyonlar

Albetab 1500 Oral Tablet; sigirlarda yetiskin ve gelisme donemindeki mide-bagirsak
kil kurtlar, akciger kil kurtlar1, bagirsak seritleri ve yetiskin karaciger kelebeklerinin
kontrolil i¢in ¢ok amacgli genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Kelebek ve nematod
yumurtalarina kars1 da ovisidal etkilidir.

Sigir

Mide-bagirsak kil kurtlari: Ostertagia spp., Chabertia spp., Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp.,
Cooperia spp. ve Strongyloides spp. Genellikle Cooperia spp. ve Ostertagia spp.’nin
larvalarinin inhibe edilmesinde etkilidir.

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica (eriskinleri),

Seritler: Moniezia spp.

Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye kars1 asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Hedef tiirler icin 6zel uyarilar

Koruyucu olarak ilkbaharda meraya c¢ikis oncesi (2 hafta kadar Once) meralarin

parazitlerle bulasmasini1 6nlemek igin ve bir de sonbaharda olmak iizere yilda en az iki

defa uygulanmasi onerilir. Uygulama Oncesi diyete gerek yoktur. Bu 6zellikleri goz

onilinde tutularak kelebekler, kum kelebekleri, seritler ve kil kurtlar1 yoniinden

veteriner hekimlerin yapacagi tedavi programlari tatbik edilmelidir.

Benzimidazol grubu antihelmintiklere kars1 Ostertagia spp., T. colubriformis ve H.

contortus’un direng gelistirecegi goz oniine almmalidir. Genelde, benzimidazol grubu

antihelmintikler, Trichus spp. ile Onchocerca, Setaria gibi flarial parazitlere karsi

sinirli etkinlik gosterir.

Direng gelistirme riskini artirmasi ve en sonunda etkisiz tedavi ile sonuglanabilmesi

nedeniyle asagidaki uygulamalardan kaginilmasina dikkat edilmelidir.

- Ayni siniftan olan antihelmintiklerin uzun siireli, ¢ok sik ve tekrarlanan kullanimu,

- Viicut agirhgmin az hesaplanmasi, iiriiniin yanlis uygulanmasi veya az doz
uygulanmasi.



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullamma iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Deri ile direkt temas minimum diizeyde tutulmalidir. Kullandiktan sonra ellerinizi
yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

Yan etkiler (sikhik ve siddet)
Nadiren diyare, kusma, tasikardi ve solunum bozuklugu goriilebilir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebelikte ve laktasyonda kullamim: Albendazol, embriyotoksik ve teratojenik etki
gosterebileceginden, gebeligin ilk 45 giinliik doneminde kullanilmamalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Albendazoliin diger ilaglar ile bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Uygulama yolu ve miktari

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, farmakolojik
doz; sigirlarda mide-bagirsak ve akciger kil kurtlari, seritler, karaciger kelebekleri ve
yuvarlak kurtlarin yumurtalarina kars1 7.5 mg/kg canli agirlik, ergin karaciger
kelebeklerine (kronik fasciolasis) (Fasciola hepatica) kars1 15 mg/kg canli agirliktir.

Tabletler bir defada oral yolla yutturularak uygulanir. Tabletler, gerektiginde
ortasindaki ¢entikten kirilarak yarim tablet halinde de kullanilabilir.

Pratik doz tablosu:

Mide-bagirsak, akciger kil

kurtlari ve seritler, .
Qanll karaciger kelebekleri ve Karac1ger_
agirhk kelebekleri

yuvarlak kurtlarin

yumurtalari

300 kg 1.5 tablet 3 tablet
600 kg 3 tablet 6 tablet

Asir doz (belirtiler, acil miidahaleler, antidotlar) (gerekli ise)

Sagaltim giivenligi genis bir ilagtir. 5 misline kadar varan dozlarda giivenlidir.
Sagaltim dozlarinda zayif, hasta ve ¢ok genc¢ hayvanlarda giivenle kullanilabilir.
Sagaltim dozlarinda hayvanlarin tahammiilii genelde iyidir.

Kalint1 arinma siiresi

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 14
giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasimi takiben elde edilen inek siitleri 3 giin (6 sagim) siireyle insan
tiikketimine sunulmamahdir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, Albendazol
ATC Vet Kodu: QP52AC11

51

Farmakodinamik 6zellikler



10.

Albendazol, genis bir antihelmintik etkinlige sahip benzimidazol tiirevidir.
Albendazol, parazitlerin glukoz metabolizmasinda bulunan fumarat rediiktazin
etkinligini engelleyip parazitlerin enerji metabolizmasini bozarak etki gdsterir. Bu
bozulma sonunda glikojenin kullanilmasi artar ve parazit Sliir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Hayvanlara oral olarak verildikten sonra gastrointestinal sistemden ¢ok az miktarlarda
emilir. Uygulamadan 6 saat sonra plazmada pik yogunluga ulasir. Hizli bir sekilde
karacigere gecerek orada oksidasyona ugrayip birincil olarak antihelmintik etkinlige
sahip albendazol stilfoksite, daha sonra da albendazol siilfon ve albendazole-2-amino-
stilfona cevrilir. Diger benzimidazol tiirevlerine goére daha uzun siireli yarilanma
Oomriine sahip oldugundan bagirsak icerigi ve kan plazmasinda daha uzun siiren etkili
derisimini korur. Albendazol, organizmadan metabolitleri halinde idrar yoluyla atilir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Magnezyum stearat
Polivinil pirolidon (PVP K-30)
Sodyum nisasta glikolat
Trikalsiyum fosfat
Muisir nisastasi

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢alismalariin yoklugu sebebiyle Albetab 1500 baska veteriner tibbi
iirtinler ile karigtirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Raf 6mrii {iretim tarihinden itibaren 2 yildir. A¢ilmus iiriin (yarim tablet) 14 giin i¢inde
tiiketilmelidir.

6.4 Muhafaza kosullarinda 6zel 6nlemler
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, dondurulmadan ve isiktan koruyarak
saklanmalidir.

6.5 ¢ ambalajin bilesimi ve 6zellikleri
Albetab 1500 Oral Tablet; karton kutu igerisinde 10, 20, 50 ve 100 tabletlik besli
aliminyum folyo kapl pvc blister ambalajlarda satisa sunulmustur.
Tiim ticari takdim sekilleri piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmamig/artik iiriinlerin ve iiriinlerin kullanimi sonrasinda artik

materyalin imhasina yonelik 6nlemler

Goletler, su kanallar1 ve hendekleri {iriin veya kullanilan ambalaj ile kontamine
etmeyiniz. Kullanilmayan veteriner tibbi driinler ve bu iirlinlerden kalan atiklar yerel
kurallara gore yok edilmelidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBIiNiN ADI VE ADRESI

ZOOTECH ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
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