CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Valbazen 10%, 10 g / 100 ml, zawiesina doustna dla bydta i owiec
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)
Albendazol 10 g / 100 ml
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, owce.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Inwazje pasozytow wewnetrznych (do zwalczania form dojrzalych oraz larwalnych) u bydta i
owiec.

Bydlo:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemigce — L), Cogperia spp. (w tym
larwy drzemiace — L), Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp. 1 Strongyloides spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus

Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemiace — Li), Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomunm: spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus filaria

Bydlo i owce:

Tasiemce: Moniezia spp.

Przywry (postacie dojrzate): Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum
Jaja pasozytéw wewnetrznych.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac preparatu u maciorek w okresie krycia i do miesiaca po kryciu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéow
zwierzat

Czeste stosowanie benzimidazoli, zwlaszcza w zanizonych dawkach, sprzyja narastaniu zjawiska
opornosci. Nalezy $cisle przestrzegac zalecanych dawek.



4.5. Specjalne S$rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne S$rodki
ostroznosci dla 0osé6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Zwierzegta
Nie dotyczy.

Ludzie
Nalezy unika¢ kontaktu skory z preparatem. Podczas stosowania zaleca si¢ stosowanie $rodkow
ochrony osobistej: odziez ochronna, gumowe rekawice. Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Nie obserwowano.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

Nie nalezy przekracza¢ dawki 5 mg albendazolu / kg m.c. dla maciorek i dawki 10 mg
albendazolu / kg m.c. dla kréw w pierwszym miesiacu cigzy. Nie stosowa¢ u maciorek w okresie
laktacji jezeli mleko jest przeznaczone do konsumpcii.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzat

Preparat podaje si¢ doustnie, w nastepujacych dawkach:
Bydto
- 75 ml / 100 kg m.c. (7,5 mg albenazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji nicieni i
tasiemcow
- 10 ml / 100 kg m.c. (10 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji przywr
Owece
- 0,5ml /10 kg m.c. (5 mg albenazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji nicieni i tasiemcow
- 0,75 ml / 10 kg m.c. (7,5 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji przywr

Stosowanie preparatu nie wymaga specjalnej diety.
Przed uzyciem pojemnik nalezy silnie wstrzasnac.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przedawkowanie niewielkiego stopnia nie powoduje dziatan ubocznych u zdrowych zwierzat.
Margines bezpieczenstwa dla albendazolu po podaniu doustnym wynosi 7,5. Podawanie
albendazolu owcom we wczesnym okresie ciazy, w dawkach znacznie przekraczajacych dawke
terapeutyczng moze powodowac efekty teratogenne.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto
Tkanki jadalne — 7 dni, Mleko — 84 godziny



Owce
Tkanki jadalne — 8 dni
Nie stosowaé w okresie laktacji u owiec, ktérych mleko przeznaczone jest do konsumpciji.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty. Preparaty
przeciwrobacze. Benzimidazole 1 substancje pochodne. Albendazol.
Kod ATCvet: QP52AC11

5.1. Wtasciwos$ci farmakodynamiczne

Albendazol jest $rodkiem przeciwrobaczym z grupy benzimidazoli. Wykazuje szerokie spektrum
dzialnia przeciwpasozytniczego, ktore obejmuje:

- jaja, formy dojrzale i larwalne nicieni zotadkowo-jelitowych, w tym larwy drzemiace (L)

Cooperia spp. 1 Ostertagia spp.;

- jaja, formy dojrzate i larwalne nicieni plucnych;

- jaja, skoleksy i strobille tasiemcy;

- jajaipostacie dojrzate przywr.
Pelny mechanizm dzialania benzimidazoli nie jest znany jednak rezultaty badan sugerujq trzy
drogi dzialania przeciwpasozytniczego:

- hamowanie polimeryzacji mikrotubuli;

- hamowanie wchlaniania glukozy;

- hamowanie reduktazy fumaranu.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, albendazol osiaga maksymalne stezenie w surowicy krwi po 23 godz. u
bydta i 15 godz. u owiec. Albendazol jest szybko eliminowany z tkanek Ti» wynosi 10 godz. Na
czas eliminacji tylko w niewielkim stopniu wplywa istnienie krazenia jelitowo-watrobowego.
Albendazol jest metabolizowany na drodze oksydacji 1 hydrolizy do sulfotlenkéw i sulfonéw.
Metabolity sq wydalane z moczem 1 kalem. U bydla 46% podanej ilosci albendazolu jest wydalane
z moczem w ciagu 72 godz. po podaniu, u owiec 51% po 120 godz.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Glinu magnezu krzemian
Karmeloza sodowa
Glicerol

Polisorbat 80

Sorbitanu laurynian
Potasu sorbinian

Kiwas benzoesowy
Antifoam 1510

Woda oczyszczona

6.2. Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktérych je wykonano

Pojemnik z HDPE 2z zamkni¢ciem z PP zawierajacy 1 litr, 2,5 litra, 5 litréw lub 10 litrow
preparatu.

6.6. Szczegoélne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego

produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.o.

ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

796/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6 lipca 2009 r.

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2021

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



WYTWORCA(-Y) SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH) ORAZ WYTWORCA(-Y)
ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A. WYTWORCAC(-Y)
ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy(-Ow) substancii czynnej(-ych)

Laboratories Julian de Mexico S.A.
Cuernavaca

Morelos
Meksyk

Nazwa i adres wytwoérey(-6w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Purna Pharmaceuticals
Rijksweg 17
2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) ORAZ WYTWORCA(-Y)

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Valbazen 10%, 10 g/100 ml zawiesina doustna dla bydta i owiec jest
substancja dozwolona jak opisano w tabeli 1 zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr

37/2010:
Substancja Pozostatosé Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa zwierzat docelowe | postanowienia terapeutyczna
farmakologicznie
Albendazol Suma sulfotlenku | Wszystkie 100 pg/kg Migsnie Srodki
albendazolu, | przezuwacze | 100 pg/ke Thuszcz przeciwpasozytnicze/
sulfonu 1000 pg/ke Watroba Srodki pr'zeciw
albendazolu, oraz Nerki endopasozytom
. 500 pg/kg
2-aminosulfonu Mleko
100 pg/kg

albendazolu,
wytrazona jako
albendazol




A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik z HDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Valbazen 10%, 10 g/ 100 ml, zawiesina doustna dla bydta i owiec

| 2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Albendazol 10 g/ 100 ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 litr

2,5 litra
5 litrow
10 litrow

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Inwazje pasozytow wewngtrznych (do zwalczania form dojrzatych oraz larwalnych) u bydta i owiec.
Bydto:

Nicienie zotgdkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemigce — Ls), Cooperia spp. (W tym
larwy drzemigce — Ls), Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp. 1 Strongyloides spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus

Owce:

Nicienie zotgdkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemiace — La), Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomum spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus filaria

Bydto i owce:

Tasiemce: Moniezia spp.

Przywry (postacie dojrzate): Fasciola hepatica, Dicrocoelium dendriticum

Jaja pasozytow wewnetrznych

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podawac¢ doustnie

Bydto
- 7,5ml/100 kg m.c. do zwalczania inwazji nicieni i tasiemcow
- 10 ml/100 kg m.c. do zwalczania inwazji przywr

Owce
- 0,5ml/10 kg m.c. do zwalczania inwazji nicieni i tasiemcow
- 0,75 ml/10 kg m.c. do zwalczania inwazji przywr

Stosowanie preparatu nie wymaga specjalnej diety.



Przed uzyciem pojemnik nalezy silnie wstrzasngc.

| 8. OKRES KARENCJI

Bydlo

Tkanki jadalne — 7 dni, Mleko — 84 godziny

Owce

Tkanki jadalne — 8 dni

Nie stosowac w okresie laktacji u owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do konsumpcji.

|9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.
WYDAWANY NA PODSTAWIE RECEPTY.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

796/99

[17. NUMER SERII

Nr serii:



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA
Valbazen 10%, 10 g / 100 ml, zawiesina doustna dla bydta i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.o.

ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

Wytwérca:

Purna Pharmaceuticals
Rijksweg 17

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Valbazen 10%, 10 g / 100 ml, zawiesina doustna dla bydta i owiec

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

Albendazol 10 g / 100 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Inwazje pasozytow wewnetrznych (do zwalczania form dojrzalych oraz larwalnych) u bydta i
owiec.

Bydlo:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemigce — L), Cogperia spp. (w tym
larwy drzemiace — L), Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp. 1 Strongyloides spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus

Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ostertagia spp. (w tym larwy drzemiace — Li), Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Chabertia spp., Oesophagostomunm spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus filaria

Bydlo i owce:

Tasiemce: Moniezia spp.

Przywry (postacie dojrzate): Fasciola hepatica, Dicrocoelinm dendriticum

Jaja pasozytéw wewnetrznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac preparatu u maciorek w okresie krycia i do miesiaca po kryciu.



6. DZIAXANIA NIEPOZADANE
Nie obserwowano.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j
http://www.utpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynatyjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owca.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Preparat podaje si¢ doustnie, w nastepujacych dawkach:
Byd!lo:
- 75 ml / 100 kg m.c. (7,5 mg albenazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji nicieni i
tasiemcow

- 10 ml / 100 kg m.c. (10 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji przywr

- 0,5ml /10 kg m.c. (5 mg albenazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji nicieni i tasiemcédw
- 0,75 ml / 10 kg m.c. (7,5 mg albendazolu / kg m.c.) do zwalczania inwazji przywr

Stosowanie preparatu nie wymaga specjalnej diety.
Przed uzyciem pojemnik nalezy silnie wstrzasnac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy przekraczaé dawki 5 mg albendazolu / kg m.c. dla maciorek i dawki 10 mg
albendazolu / kg m.c. dla kréw w pierwszym miesiacu cigzy.

10. OKRES(-Y) KARENC]I

Bydto

Tkanki jadalne — 7 dni, Mleko — 84 godziny

Owce

Tkanki jadalne — 8 dni

Nie stosowa¢ w okresie laktaciji u owiec, ktérych mleko przeznaczone jest do konsumpciji.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE


http://www.urpl.gov.pl/

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nalezy unika¢ kontaktu skéry z preparatem. Podczas stosowania zaleca si¢ stosowanie §rodkow
ochrony osobistej: odziez ochronna, gumowe rekawice. Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

Czeste stosowanie benzimidazoli, zwlaszcza w zanizonych dawkach, sprzyja narastaniu zjawiska
opornosci. Nalezy $cidle przestrzegac zalecanych dawek.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 5 mg albendazolu / kg m.c. dla maciorek i dawki 10 mg
albendazolu / kg m.c. dla kréw w pierwszym miesiacu cigzy. Nie stosowa¢ u maciorek w okresie
laktacji jezeli mleko jest przeznaczone do konsumpcii.

Przedawkowanie niewielkiego stopnia nie powoduje dziatan ubocznych u zdrowych zwierzat.
Margines bezpieczenstwa dla albendazolu po podaniu doustnym wynosi 7,5. Podawanie
albendazolu owcom we wczesnym okresie ciazy, w dawkach znacznie przekraczajacych dawke
terapeutyczng moze powodowac efekty teratogenne.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $§mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11/2023

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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