URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Alenzol 375 Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 tablette:

Aktif madde:

Albendazol........................: 375 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Albendazol koyunlarda gastrointestinal yuvarlak kurtlar, akciger kurtlari, seritler ve erigkin
karaciger kelebeklerine etkili genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Ayn1 zamanda kelebek ve
yuvarlak kurtlarda ovisidal etki gdsterir, bu sayede ¢ayir/mera kontaminasyonunun
azaltilmasini saglar.

Asagidaki tiirlerin benzimidazollere duyarl suslarina karsi etkilidir.

Yuvarlak kurtlar: Teladorsagia, Haemonchus, Trichostrongylus, Cooperia curticei,
Nematodirus, (N.battus dahil), Chabertia, Bunostomum ve Oesophagostomum. Genellikle
inhibe Ostertagia larvalarina da etkilidir.

Akciger kurdu: Dictyocaulus filaria

Serit: Moniezia spp.,

Eriskin karaciger kelebegi: Fasciola hepatica, Dicrocoelium lanceolatum (dendriticum)

4.3 Kontrendikasyonlar
Uriin bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
Benzimidazollere direncin s6z konusu olabilecegi durumlarda kullanilmaz.

4.4 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 sonuglanma ihtimaline karsi asagidaki
hususlara dikkat edilmelidir;

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

Antihelmintiklere direng¢ gelistigine dair siiphe var ise uygun testler ile daha ileri arastirma
gereklidir. Test(ler)in sonug¢larinin kuvvetli bir sekilde baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve
farkli bir etki tarzina sahip olan belirli bir antelmintige diren¢ gosterdigi durumlarda
kullanilmalidur.

Avrupa Birligi iilkelerinde kiigiik ruminantlarda enfestasyona neden olan Teladorsagia,
Haemonchus, Cooperia ve Trichostrongylus tiirlerinin albendazol de dahil benzimidazollere



direng gelistirdigi rapor edilmistir. Yeni Zellanda’da sigirlarda Cooperia ve Teladorsagia
tiirlerinde albendazole direng tespit edilmistir. Bu nedenle bu {iriiniin kullanimi bolgesel/iilkesel
epidemiyolojik duyarlilik verilerine ve tavsiyelere gore kullanilmalidir.
Direng ile ilgili hususlarin yonetimi i¢in Veteriner hekiminize danisiniz.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz.
(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon déoneminde 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
kullanilmalidr.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Koyunlara agiz yolu ile uygulanir. Tabletlerin hayvan tarafindan yutuldugundan emin
olunmalidir.

Yuvarlak kurt, akciger kurdu, seritler ile karaciger kelebegi ve yuvarlak kurt yumurtalari i¢in 5
mg albendazol/kg viicut agirlig1 dozunda,

Eriskin karaciger kelebegi (F. Hepatica) i¢in 7,5 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda,
Dicrocoelium lanceolatum (dendriticum) i¢in 15 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda
uygulanir

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Tavsiye dozlarinda genellikle iyi tolere edilir. 3-5 kat uygulamada 6nemli bir yan etki
goriilmemistir. Doz asimi1 halinde depresyon ve anoreksi olusabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ uygulamasindan sonra koyunlar 10 giin gegmeden kesime gonderilmemeli, 6 giin (144
saat-12 sagim) gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, benzimidazoller ve tiirevleri, albendazol
ATC-vet kodu: QP52AC11.

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

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 biitlinliiglinii
bozarak parazitin 6liimiine yol acar.

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 kars1 segici toksisite gostermesini saglar.

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

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Albendazol zayif suda ¢6ziiniirliige ve gastrointestinal sistemden sinirli emilime sahiptir (oral
dozun yaklasik % 50'si sigirlarda emilmektedir). Emilimi takiben karacigerde hizli bir sekilde
ilk gecis metabolizmas1 vardir ve albendazoliin siilfiir kismi, farmakolojik olarak aktif
stilfoksite, ardindan siilfona oksitlenir, ardindan 2-aminosiilfonu olusturmak i¢in karbamat
grubunun deasetilasyonu yapilir.

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

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Magnezyum Stearat

Tribasik Kalsiyum Fosfat
Primojel

Misir Nisastasi

Karboksimetil Seliiloz (CMC)

6.2 Ge¢imsizlikler

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 15-25°C arasinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; 10,20,50,100 tabletlik blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Mamvet Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bati Sitesi Mah. 2307 Cad. Gersan Sitesi No: 20 Yenimahalle / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
014/0066



9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
13.05.2005

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
20.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Saghginda Kullanilhir
ALENZOL 375
Oral Tablet
Koyunlar I¢in Antihelmintik

BILESIMI

Beyaz- krem renk arasinda, ortadan c¢entikli, kenarlar1 diiz, beher tablet igerisinde 375 mg
Albendazol bulunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

ALENZOL 375 Oral Tablet, koyunlarda duyarli parazitlerde yapisal bir protein olan tubuline
baglanarak mikrotubullerin polimerizasyonunu engeller. Nematodlarin intestinal hiicreleri
bundan 0&zellikle etkilenir ve absorbsiyon yeteneklerinin kaybolmasina dolayisiyla
beslenememelerine ve hiicre biitlinliiglinii 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 oOliir.
Memelilerin ve helmintlerin tubulinleri arasinda yapisal farkliliklar bulunmasi, albendazoliin
helmintlere kars1 secici toksisite gdstermesini saglar.

Nematodlarda belirlenen iki direng mekanizmasi “duyarli” beta tubulin gen izotipinin progresif
kaybin1 ve fenilalanin yerine tirozin kodlanmasindan kaynaklanan bir nokta mutasyon ile
“direng¢li” bir beta-tubulin gen izotipinin ortaya ¢ikmasini kapsar. Zayif suda ¢oziiniirliige ve
gastrointestinal sistemden smirli emilime sahiptir (oral dozun yaklasik % 50'si sigirlarda
emilmektedir). Emilimi takiben karacigerde hizli bir sekilde ilk ge¢is metabolizmasi vardir ve
albendazoliin siilfiir kismi, farmakolojik olarak aktif siilfoksite, 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 kism siilfoksittir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

ALENZOL 375, Koyunlarda gastrointestinal yuvarlak kurtlar, akciger kurtlari, seritler ve
erigkin karaciger kelebeklerine etkili genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Ayn1 zamanda
kelebek ve yuvarlak kurtlarda ovisidal etki gdsterir, bu sayede cayir/mera kontaminasyonunun
azaltilmasin saglar.

Asagidaki tlirlerin benzimidazollere duyarli suslarina karsi etkilidir.

Yuvarlak kurtlar: Teladorsagia, Haemonchus, Trichostrongylus, Cooperia curticel,
Nematodirus, (N.battus dahil), Chabertia, Bunostomum ve Oesophagostomum. Genellikle
inhibe Ostertagia larvalarina da etkilidir.

Akciger kurdu: Dictyocaulus filaria

Serit: Moniezia spp.,

Eriskin karaciger kelebegi: Fasciola hepatica, Dicrocoelium lanceolatum (dendriticum)

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Ag1z yolu ile uygulanir. Tabletlerin hayvan tarafindan yutuldugundan emin olunmalidir.
Yuvarlak kurt, akciger kurdu, seritler ile karaciger kelebegi ve yuvarlak kurt yumurtalari igin 5
mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda,



Eriskin karaciger kelebegi (F. Hepatica) i¢in 7,5 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda,
Dicrocoelium lanceolatum (dendriticum) igin 15 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda
uygulanir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

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

Direng gelisimi riskini artirma ve tedavinin olumsuz sonuglanma ihtimaline kars1 asagidaki
hususlara dikkat edilmelidir;

- Aynmi smuf antihelmintikler uzun silire boyunca, siklikla ve tekrarlayan sekilde
kullanilmamalidir.

Antihelmintiklere direng gelistigine dair siiphe var ise uygun testler ile daha ileri aragtirma
gereklidir. Test(ler)in sonuclarinin kuvvetli bir sekilde bagka bir farmakolojik sinifa ait olan ve
farkli bir etki tarzina sahip olan belirli bir antelmintige diren¢ gosterdigi durumlarda
kullanilmalidar.

Avrupa Birligi iilkelerinde kiigiik ruminantlarda enfestasyona neden olan Teladorsagia,
Haemonchus, Cooperia ve Trichostrongylus tiirlerinin albendazol de dahil benzimidazollere
diren¢ gelistirdigi rapor edilmistir. Yeni Zellanda’da sigirlarda Cooperia ve Teladorsagia
tiirlerinde albendazole direng tespit edilmistir. Bu nedenle bu iiriiniin kullanim1 bélgesel/iilkesel
edipemiyolojik duyarlilik verilerine ve tavsiyelere gore kullanilmalidir.

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

Gebelik, laktasyon doneminde kullanim

Koyun, fare, rat ve tavsanlarda yapilan calismalarda 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.

ISTENMEYEN ETKILER
Bilinmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER / TEDBIRLER
Albendazol tolerans sinir1 yiiksek bir iiriindiir, asir1 dozlarda kullanima baglh olarak, gaitada
yumusama, ataksi anoreksi, gibi belirtiler goriiliir. Tedavi semptomatiktir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ uygulamasindan sonra koyunlar 10 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, 6 giin (144
saat-12 sagim) gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriin bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullaniimaz.
Benzimidazollere direncin s6z konusu olabilecegi durumlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN
ONERILER
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, isiktan koruyarak, 15-25°C arasinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz.

Raf 6mrt, liretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 10, 20, 50, 100 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir
(VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 20.02.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.:
13.05.2005-14/066

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI: Mamvet ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bat1 Sitesi Mah. 2307 Cad. Gersan Sitesi No: 20 Yenimahalle / ANKARA

URETICI FIRMA VE ADRESI: AKSU Eczacilik ve ilag San ith. hr. Ltd. Sti.
Bat1 Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA
Damla ila¢ ve Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.

Aydinl/IDEROSB Sama Cad. L3-1 Parsel No: 9 Tuzla/ISTANBUL

IC AMBALAJ ETIiKETI (Blister)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ALENZOL 375

Oral Tablet

Koyunlar i¢cin Antihelmintik

BILESIMI: Her tablet, 375 mg Albendazol igerir

Ruhsat Sahibi Adi: Mamvet Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:



DIS AMBALAJ ETIKETI

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
ALENZOL 375
Oral Tablet
Koyunlar I¢in Antihelmintik
BILESIMI
Her Tablet, 375 mg Albendazol igerir
KULLANIM SAHASI:
ALENZOL 375 Tablet koyunlarda gastrointestinal yuvarlak kurtlar, akciger kurtlari, seritler
ve erigkin karaciger kelebeklerine etkili genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Ayni zamanda
kelebek ve yuvarlak kurtlarda ovisidal etki gosterir, bu sayede ¢ayir/mera kontaminasyonunun
azaltilmasini saglar

KULLANIM SEKLI / DOZ
Detayli kullanim bilgileri i¢in prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ uygulamasindan sonra koyunlar 10 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, 6 giin (144
saat-12 sagim) gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 10, 20,50, 100 tablet i¢eren blister ambalajlarda sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Oda sicakliginda, direkt giin 15181ndan ve donmaktan koruyarak muhafaza ediniz.
Raf 6mrti, tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO.: 13.05.2005-
14/066

PAZARLAMA iZIN SAHIBI ADI VE ADRESI: Mamvet la¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bat1 Sitesi Mah. 2307 Cad. Gersan Sitesi No: 20 Yenimahalle / ANKARA

IMAL YERI ADI VE ADRESI: AKSU Eczacilik ve flag San ith. fhr. Ltd. Sti.
Bati Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA
Damla Ilag ve Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.

Aydinl/IDEROSB Sama Cad. L3-1 Parsel No: 9 Tuzla/ISTANBUL

Imal Tarihi: Son Kullanma Tarihi: Seri No:



