1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Albezol Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablette:

Aktif madde:
Albendazol........................ 1125 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet
Iki yiizeyi bombeli, bir yiizeyi tek ¢entikli, krem beyaz renkli oblong oval tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Albendazol sigirlarda gastrointestinal yuvarlak kurtlar, akciger kurtlari, seritler ve eriskin
karaciger kelebeklerine etkili genis spekturumlu bir antihelmintiktir. Ayn1 zamanda kelebek ve
yuvarlak kurtlarda ovisidal etki goOsterir, bu sayede c¢ayir/mera kontaminasyonunun
azaltilmasini saglar.

Sigir:

Yuvarlak  kurt:  Teladorsagia, = Haemonchus,  Trichostrongylus, = Nematodirus,
Oesophagostomum, Bunostomum, Cooperia ve Strongyloides spp. Genellikle Cooperia ve
Ostertagia inhibe larvalarina da etkilidir.

Akciger kurdu: Dictyocaulus viviparus,

Serit: Moniezia spp.,

Erigkin karaciger kelebegi: Fasciola hepatica

4.3 Kontrendikasyonlar
Uriin bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
Benzimidazollere direncin séz konusu olabilecegi durumlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Akciger kurtlar1 nedeniyle ciddi akciger hasar1 olan sigirlarda tedaviden sonra okstiriik birkag
hafta daha devam edebilir.

Direng gelisimi riskini artirma ve tedavinin olumsuz sonu¢lanma ihtimaline kars1 asagidaki
hususlara dikkat edilmelidir;

- Aym smuf antihelmintikler uzun siire boyunca, siklikla ve tekrarlayan sekilde
kullanilmamalidir.

- Viicut agirliginin yanlis hesaplanmasi, yanlis uygulama gibi nedenlerle farmakolojik dozdan
daha diisiik dozlarla verilmemelidir.

Antihelmintiklere direng¢ gelistigine dair siiphe var ise uygun testler ile daha ileri arastirma
gereklidir. Test(ler)in sonuglarinin kuvvetli bir sekilde baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve



farkl1 bir etki tarzina sahip olan belirli bir antihelmintige direng¢ gosterdigi durumlarda
kullanilmalidar.

Yeni Zelanda’da sigirlarda Cooperia ve Teladorsagia tiirlerinde albendazole direng tespit
edilmistir. Bu nedenle bu iiriiniin kullanimi bdlgesel/iilkesel edipemiyolojik duyarlilik
verilerine ve tavsiyelere gore kullanilmalidir.

Direng ile ilgili hususlarin y6netimi i¢in veteriner hekiminize danisiniz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Koyun, fare, rat ve tavsanlarda yapilan ¢aligmalarda albendazoliin teratojenik etkiye sahip
oldugu gosterilmistir. Bu nedenle gebeligin ilk 1/3’linde kullanim1 kontrendikedir. Gebeligin
daha sonraki donemlerinde veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Ag1z yolu ile uygulanir. Tabletlerin hayvan tarafindan yutuldugundan emin olunmalidir.

Sigir:

Yuvarlak kurt, akciger kurdu, seritler ile karaciger kelebegi ve yuvarlak kurt yumurtalari i¢in
7.5 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda uygulanir.

Eriskin karaciger kelebegi i¢in ise 10 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda uygulanir.

225 kg 450 kg 900 kg

Pratik doz tablosu " R . O . R
viicut agirlig viicut agirlig viicut agirlig

Yuvarlak kurt, akciger kurdu,
seritler ile karaciger kelebegi ve 1,5 tablet 3 tablet 6 tablet
yuvarlak kurt yumurtalari

Erigkin karaciger kelebegi 2 tablet 4 tablet 8 tablet

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Tavsiye dozlarinda genellikle iyi tolere edilir. 3-5 kat uygulamada onemli bir yan etki
goriilmemistir. Doz asimi1 halinde depresyon ve anoreksi olusabilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 14 gecmeden kesime gonderilmemeli, ineklerde 72
saat (6 sagim) gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, benzimidazoller ve tiirevleri, albendazol
ATC-vet kodu: QP54AC11.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Albendazol duyarli parazitlerde yapisal bir protein olan tubuline baglanarak mikrotubullerin
polimerizasyonunu engeller. Nematodlarin intestinal hiicreleri bundan 6zellikle etkilenir ve
absorbsiyon yeteneklerinin kaybolmasina dolayisiyla beslenememelerine ve hiicre biitlinliigiinti
bozarak parazitin 6liimiine yol agar.

Ayrica tiim benzimidazollerde oldugu gibi albendazol parazitlerin glikoz metabolizmasinda
bulunan fumarat rediiktazin etkinligini engelleyerek ve parazitlerin enerji metabolizmasini
bozarak etki gosterir. Bu bozulma sonunda glikojenin kullanilmasi artar ve parazit Oliir.
Memelilerin ve helmintlerin tubulinleri arasinda yapisal farkliliklar bulunmasi, albendazoliin
helmintlere karsi secici toksisite géstermesini saglar.

Nematodlarda belirlenen iki diren¢ mekanizmasi “duyarli” beta tubulin gen izotipinin progresif
kaybin1 ve fenilalanin yerine tirozin kodlanmasindan kaynaklanan bir nokta mutasyon ile
“direncli” bir beta-tubulin gen izotipinin ortaya ¢ikmasini kapsar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Albendazol zayif suda ¢oziiniirliige ve gastrointestinal sistemden sinirli emilime sahiptir (oral
dozun yaklagik %50'si sigirlarda emilmektedir). Emilimi takiben karacigerde hizli bir sekilde
ilk gecis metabolizmasi1 vardir ve albendazoliin siilfiir kismi, farmakolojik olarak aktif
stlfoksite, ardindan siilfona oksitlenir, ardindan 2-aminosiilfonu olusturmak i¢in karbamat
grubunun deasetilasyonu yapilir.

Oksidasyon ve hidroliz sonucu ¢oziiniirliigli ana metabolitten daha yiiksek olan metabolitler
kanda, dokularda, safrada ve idrarda bulunur.

Atilim; safra, digki ve idrar yoluyla olur. Ruminantlarda, uygulanan dozun%60-70'i idrar
yoluyla ¢esitli metabolitler seklinde atilir ve bunlarin biiyiik bir kismi stilfoksittir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Avicel pH101 (Mikrokristalin seliiloz)
Sodyum lauril siilfat

Laktoz monohidrat

Misir nigastasi

Na starch glikolat

Polivinil pirolidon (PVP-K 25)
HPMC (Hipromelloz)

Propilen glikol

Magnezyum stearat

6.2 Ge¢imsizlikler

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 4 y1l
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 7 giin



6.4 Muhafaza sartlarn

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.
Agcildiktan sonra bitmis iiriin saklama kosullar1 ile ayn1 olacak sekilde saklayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
10 tablet iceren, iist seffaf PVC ve alt aliiminyum folyodan olusan blister ambalaj karton kutuda
satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

BALIK VE SUCUL YASAM ICIN TEHLIKELIDIR. Su kaynaklar1 (akarsular, gol, hendek
vb.) iirlin veya kullanilmais iiriin kaplar ile kirletilmemelidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S. _
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikoy/ISTANBUL
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