URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VETALBEN %10 Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Albendazol..................... 100 mg

Yardimci maddeler:

Benzoik asit.................... 1 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Potasyum sorbat................ 4 mg (Antimikrobiyal koruyucu)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Nonsteril, agik mavi-beyaz renkli, sulu oral siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, Koyun, Kegi

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Albendazol sigir, ke¢i ve koyunlarda gastrointestinal yuvarlak kurtlar, akciger kurtlari, seritler
ve eriskin karaciger kelebeklerine etkili genis spekturumlu bir antihelmintiktir. Ayn1 zamanda
kelebek ve yuvarlak kurtlarda ovisidal etki gosterir, bu sayede ¢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.,

Eriskin karaciger kelebegi: Fasciola hepatica

Koyun-kegi:

Asagidaki tiirlerin benzimidazollere duyarli suslarina kars: 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.,

Erigkin karaciger kelebegi: Fasciola hepatica, Dicrocelium lanceolatum (dentriticum)

4.3 Kontrendikasyonlar
Uriin bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullaniimaz.

Benzimidazollere direncin s6z konusu olabilecegi durumlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar



Akciger kurtlar1 nedeniyle ciddi akciger hasari olan sigirlarda tedaviden sonra oksiiriik birkag
hafta daha devam edebilir.

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

- Ayn1 smf antihelmintikler uzun siire boyunca, siklikla ve tekrarlayan sekilde
kullanilmamalidir.

- Vicut agirhigmin yanhs hesaplanmasi, yanlis uygulama, dozajlama cihazinin kalibre
olmamasi gibi nedenlerle farmakolojik dozdan daha diisiik dozlarla verilmemelidir.
Antihelmintiklere direng gelistigine dair siiphe var ise uygun testler ile daha ileri arasgtirma
gereklidir. Test(ler)in sonuglariin kuvvetli bir sekilde baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve
farkli bir etki tarzina sahip olan belirli bir antelmintige direng gosterdigi durumlarda
kullanilmalidir.

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

Direng ile ilgili hususlarin yonetimi i¢in Veteriner hekiminize daniginiz.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Hayvanlarda uygulama yapilirken dozajlama aygitinin yutak bdlgesine zarar vermemesine
dikkat edilmelidir. Baska bir {irlin veya sivi ile karigtirllmamali, sulandirtlmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin g6z ve deride irritasyona neden olabilir. Uriinii uygulama sirasinda deri ve gozle temasi
engelleyecek dnlemler alinmalidir (su gegirmez eldiven, gozliik kullanilmasi gibi)

Deriye temas halinde temas bolgesini bol su ve sabun ile yikayiniz, irritasyon devam ederse
tibbi tedavi aliniz, bu iiriine ait kullanma talimatin1 doktorunuza gosteriniz.

Goze temas halinde gdziin bol ve akan su ile iyice yikanmasi gereklidir. Irritasyon devam ederse
tibbi tedavi aliniz, bu iiriine ait kullanma talimatin1 doktorunuza gosteriniz.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Koyun, fare, rat ve tavsanlarda yapilan ¢aligmalarda albendazoliin teratojenik etkiye sahip
oldugu gosterilmistir. Bu nedenle gebeligin ilk 1/3’iinde 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. Uygulama i¢in uygun kalibre bir dozajlama aparati kullanilmalidir.
Dogru dozun verilmesi i¢in hayvanlarin agirliklart miimkiin oldugunca tam olgiilmeli,



dozajlama cihazinin ayar1 dogru yapilmalidir. Siirii halinde uygulamalarda hayvanlar
miimkiinse viicut agirliklarina gore gruplandiriimalidir. Uygulamadan once {irlin iyice
calkalanmalidir.

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.
Koyun:

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

Erigkin karaciger kelebegi (F. hepatica) i¢in 7.5 mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda,
Dicrocelium lanceolatum (dentriticum) i¢in 15 mg albendazol/kg viicut agirhigi dozunda
uygulanir.

Keci: Yuvarlak kurt, akciger kurdu, seritler ile Eriskin karaciger kelebegi (F. hepatica) igin 7,5
mg albendazol/kg viicut agirligi dozunda,

Dicrocelium lanceolatum (dentriticum) i¢in 15 mg albendazol/kg viicut agirhigi dozunda
uygulanir.

Pratik Doz Tablosu:

. 9 Mide-Bagirsak Kil
Hayvan . o Mide-Bagrsak . Kil Kurtlarl,g Akciger Kil
. Viicut Agirhgr | Kurtlari, Akciger Kil .
Trd Kurtlar ve Seritler Kurtlari, §erltler .
Ve Karaciger Kelebekleri
(7.5 mg/kg v.a.) (10 mg/kg v.a.)
100 kg 7.5ml 10 ml
200 kg 15.0 ml 20 ml
Sigr 300 kg 22.5ml 30 ml
400 kg 30.0 ml 40 ml
400 kg tizeri Her bir ek 50 kg viicut | Her bir ek 50 kg wviicut
agirhgr icin ek 3.75 ml|agrhg icin ek 5 ml
uygulanmalidir. uygulanmalidir.
(5 mg/kg v.a.) (7.5 mg/kg v.a.)
10 kg 0.5ml 0.75 ml
20 kg 1.0 ml 1.50 ml
30 kg 1.5 ml 2.25 ml
40 kg 2.0 ml 3.00 ml
Koyun 50 kg 2.5 ml 3.75 mi
60 kg 3.0ml 4.50 ml
70 kg 3.5ml 5.25 ml
70 kg tizeri Her bir ek 10 kg wviicut | Her bir ek 10 kg wviicut
agirhgr icin ek 0.5 ml|agirhgr igin ek 0.75 ml
uygulanmalidir. uygulanmalidir.
(7.5 mg/kg v.a.) (15 mg/kg v.a.)
10 kg 0.75 ml 1,5 ml
20 kg 1.50 ml 3ml
Kegi 30 kg 2.25ml 4,5 mi
40 kg 3.00 ml 6 ml
50 kg 3.75ml 7,5 ml
60 kg 4.50 ml 9ml




70 kg 5.25 ml 10,5 ml

70 kg tizeri Her bir ek 10 kg wviicut | Her bir ek 10 kg wviicut
agirhigr icin ek 0.75 ml | agirhg icin ek 1,5 ml
uygulanmalidir. uygulanmalidir.

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 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar 14, koyun ve keciler 10 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, ineklerde 72 saat (6 sagim), koyun ve keg¢ilerde 6 giin (144 saat-12 sagim)
gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdar.

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

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Albendazol duyarl parazitlerde yapisal bir protein olan tubuline baglanarak mikrotubullerin
polimerizasyonunu engeller. Nematodlarin intestinal hiicreleri bundan o6zellikle etkilenir ve
absorbsiyon yeteneklerinin kaybolmasina dolayisiyla beslenememelerine ve hiicre biitlinliigiinii
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 kars1 secici toksisite gdstermesini saglar.

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

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

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

Oksidasyon ve hidroliz sonucu ¢oziiniirliigli ana metabolitten daha yiiksek olan metabolitler
kanda, dokularda, safrda 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 kismi siilfoksittir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Benzoik asit

Potasyum sorbat

Karboksimetilseliiloz sodyum

Magnezyum aliiminyum silikat (Veegum K)



Gliserol (Gliserin)

Polisorbat 80 (Tween 80)
Sorbitan monolaurant (Span 20)
Sitrik asit monohidrat

Sodyum sitrat dihidrat
Simetikon emiilsiyonu

Yesil boyar madde (E142)
Portakal aromasi

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay

6.4 Muhafaza sartlan

Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. 25°C’nin altinda saklayiniz. Buzdolabina
koymayniz ve dondurmayiniz. Uriin agildiktan sonra 25°C nin altinda buzdolabina konmadan
ve dondurulmadan muhafaza edilmeli ve 3 ay icerisinde tiiketilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Siyah kapak ile kapatilmis turuncu renkli 1 L’lik ve beyaz kapak ile kapatilmis beyaz renkli
250 ml ve 2.5 L’lik HDPE plastik siselerde sunulmaktadir. 250 ml’lik siseler, karton kutu
igerisinde prospektiis ile birlikte sunulmaktadir. 1 L ve 2.5 L’lik siselerde prospektiis-etiket
iizerinde bulunmaktadir.

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

Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

BALIK VE SUCUL YASAM ICIN TEHLIKELIDIR. Su kaynaklari (akarsular, gél, hendek
vb.) liriin veya kullanilmis iirtin kaplari ile kirletilmemelidir.
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