





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Valbendis 100 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai liellopiem un aitām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Albendazols 					100 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais  sastāvs , ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	[bookmark: _Hlk77062768]Nātrija metilparahidroksibenzoāts (E219)
	1,5 mg

	Nātrija propilparahidroksibenzoāts 
	0,2 mg

	Hidroksietilceluloze
	

	Polisorbāts 80
	

	Propilēnglikols
	

	Alumīnija magnija silikāts
	

	Nātrija citrāts
	

	Citronskābes monohidrāts
	

	Simetikona emulsija
	

	Attīrīts ūdens 
	



Balta līdz krēmbalta suspensija. 


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi un aitas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpu un lenteņu, plaušu tārpu un pieaugušu aknu trematožu izraisītu invāziju ārstēšanai liellopiem un aitām.

Liellopi: 
[bookmark: _Hlk174542469][bookmark: _Hlk174542479]Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi: Ostertagia Ostertagi, Ostertagia spp. inhibētas kāpuru stadijas, Haemonchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.
Lenteņi: Moniezia spp. 
Plaušu tārpi: Dictyocaulus spp.
Pieaugušas aknu trematodes: Fasciola spp., Fascioloides spp.



Aitas: 
[bookmark: _Hlk174542524]Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Nematodirus spp., Chabertia ovina, Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichostrongylus spp.
Lenteņi: Moniezia spp. 
Plaušu tārpi: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Protostrongylus spp. 
Pieaugušas aknu trematodes: Fasciola spp., Fascioloides spp., Dicrocoelium spp. 

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk145581343]Dzīvnieki, kuriem ir smagi plaušu bojājumi smagas plaušu tārpu invāzijas dēļ, var turpināt klepot vēl dažas nedēļas pēc ārstēšanas.
Nevajadzīga pretparazītu līdzekļu lietošana vai lietošana, kas atšķiras no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt rezistences atlases slogu un mazināt to efektivitāti. Lēmums par šo veterināro zāļu lietošanu jāpieņem pamatojoties uz katrā ganāmpulkā noteiktajām parazītu sugām un slogu vai invāzijas risku, pamatojoties uz katra ganāmpulka epidemioloģisko informāciju.
Atkārtota lietošana ilgstoši, īpaši, ja tiek lietotas vienas klases vielas, palielina rezistences attīstības risku. Lai samazinātu šo risku, ganāmpulkā ir būtiski uzturēt jutīgu parazītu populāciju. Izvairīties no regulāras, periodiskas un visa ganāmpulka ārstēšanas.  Tā vietā, ja iespējams, ārstēt tikai atsevišķus dzīvniekus vai dzīvnieku apakšgrupas (mērķtiecīga selektīva ārstēšana). To apvienot ar atbilstošiem dzīvnieku turēšanas un ganību apsaimniekošanas pasākumiem. Norādījumi par katru konkrēto ganāmpulku ir jāsaņem no atbildīgā veterinārārsta.
Ir ziņots par Haemonchus, Cooperia, Trichostrongylus and D. dendriticum rezistenci mazajiem atgremotājiem pret benzimidazoliem (kas ietver albendazolu) vairākās valstīs, tostarp ES. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vietējā informācija par mērķa parazītu jutību, ja tāda ir pieejama.
Ir ieteicams turpināt izmeklēt gadījumus ar aizdomām par rezistenci, izmantojot atbilstošu diagnostikas metodi (piemēram, parazītu oliņu skaita samazināšanās fekālijās (Faecal Egg Count Reduction Test)). 
Par apstiprinātu rezistenci ziņot tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm. 

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: _Hlk174447667]Albendazols un parahidroksibenzoskābes esteri var izraisīt alerģiskas reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret albendazolu vai parahidroksibenzoātiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
[bookmark: _Hlk174447682][bookmark: _Hlk174447703]Albendazols var būt teratogēns. Tādēļ šīs veterinārās zāles nedrīkst ievadīt grūtnieces vai sievietes, kuras plāno grūtniecību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no šo veterināro zāļu saskares ar ādu un acīm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver necaurlaidīgus gumijas cimdus.
[bookmark: _Hlk174447718]Ja notikusi nejauša saskare, nekavējoties nomazgāt skarto vietu ar lielu daudzumu tīra ūdens. Ja acu vai ādas kairinājums saglabājas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Albendazols ir toksisks kūtsmēslu faunai un ūdens organismiem.
Dēļ riska kūtsmēslu organismiem šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot biežāk kā reizi gadā. Lai izvairītos no kaitīgās ietekmes uz ūdens organismiem, ārstētajiem dzīvniekiem 7 dienas pēc ārstēšanas novērst piekļuvi virszemes ūdeņiem.

3.6.	Blakusparādības

Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk175059325]Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm, žurkām un trušiem tika konstatēta teratogēna iedarbība. 
Nelietot grūsnības pirmajā trimestrī. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas pēdējās divās grūsnības stadijās un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai. 
Pirms lietošanas labi saskalināt.

[bookmark: _Hlk187399876]Liellopi: 
Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi un lenteņi: 7,5 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 7,5 ml veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi.

Plaušu tārpi: 7,5 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 7,5 ml veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi. 

Pieaugušas aknu trematodes: 10-15 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 10-15 ml veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi. Smagas invāzijas gadījumā atkārtot ārstēšanu pēc 21 dienas. 

Aitas: 
Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi un lenteņi: 3,75 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 1,5 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi.

Plaušu tārpi: 
· Dictyocaulus spp.: 3,75 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 1,5 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi. 
· Muellerius spp. un Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 3-4 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara). Atkārtot ārstēšanu pēc 7 dienām.  

Pieaugušas aknu trematodes:
· Fasciola spp. un Fascioloides spp.: 7,5-10 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 3-4 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi.
· Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 3-4 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara). Atkārtot ārstēšanu pēc 7 dienām. 

Nepietiekama deva var izraisīt neefektīvu lietošanu un veicināt rezistences veidošanos.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ja dzīvnieki jāārstē kolektīvi, izveidot pietiekami viendabīgas grupas un visiem grupas dzīvniekiem ievadīt devas, kas atbilst lielākajai devai. 
[bookmark: _Hlk187399003]Izmantot mērcēšanas pistoli ar piemērotu mērskalu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav zināmi.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas.

Aitas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 96 stundas. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QP52AC11

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Albendazols ir plaša spektra benzimidazolu klases prettārpu līdzeklis kuņģa-zarnu trakta apaļo tārpu, plaušu tārpu, lenteņu un pieaugušu aknu trematožu kontrolei. 
Benzimidazoli saistās ar nematodes tubulīnu, proteīnu, kas nepieciešams mikrotubulu veidošanai un dzīvotspējai. Tas notiek galvenokārt absorbējošās zarnu šūnās, kā rezultātā nematodes zarnu šūnās nav mikrotubulu, kā rezultātā šīs šūnas nevar absorbēt barības vielas, tādējādi izraisot glikogēna samazināšanos un efektīvu parazītu badu. Ir pierādīts, ka pastāv strukturālas atšķirības starp zīdītāju un tārpu izcelsmes tubulīniem, kā rezultātā albendazols ir īpaši toksisks helmintam, nevis saimniekam. Ir arī pierādīts, ka benzimidazoli inhibē helmintu fumarāta reduktāzes sistēmu un pasliktina enerģijas ražošanu.
Benzimidazola prettārpu rezistences mehānisms galvenokārt ir saistīts ar izmaiņām gēnā, kas kodē β-tubulīna 1. izotipu, kas novērš zāļu saistīšanos. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Albendazols ātri metabolizējas par albendazola sulfoksīdu, kas saglabājas lielākās koncentrācijās liellopu un aitu plazmā ilgāku laiku pēc iekšķīgas lietošanas ar maksimālo koncentrāciju plazmā attiecīgi aptuveni 16 un 14 stundas pēc ievadīšanas.
Pēc iekšķīgas šo veterināro zāļu lietošanas liellopiem devā 15 mg albendazola/kg ķermeņa svara tika novēroti šādi parametri: Cmax no 2.19 μg/ml, t½ no 2.09 h un AUCt of 42.33 μg·h/ml. 
Un pēc iekšķīgas šo veterināro zāļu lietošanas aitām devā 10 mg albendazola/kg ķermeņa svara tika novēroti šādi parametri: Cmax no 2.41 μg/ml, t½ of 4.85 stundas un AUCt no 69.61 μg·h/ml.



Ietekme uz vidi
Albendazolu saturošas fekālijas, ko ganībās izvada ārstētie liellopi un aitas, samazina ar mēsliem barojošos organismu faunas daudzumu, kas var ietekmēt mēslu degradāciju. Albendazols ir toksisks ūdens organismiem, tieši iedarbojoties un dēļ albendazola drenāžas un/vai noteces no augsnes. Ir pierādīts, ka galvenais albendazola metabolīts, albendazola sulfoksīds, ir ļoti noturīgs augsnē.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš
 
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 42 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 2 gadi.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Augsta blīvuma polietilēna (ABPE) pudeles, kas noslēgtas ar polietilēna (PE) foliju un ABPE skrūvējamu vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Pudele ar 1 l
Pudele ar 5 l

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo albendazols var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.

6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Industrial Veterinaria, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/25/0019




8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 24/03/2025


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Pudeles ar 1 l un pudeles ar 5 l



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Valbendis 100 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Albendazols 					100 mg

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 l
5 l

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un aitas.

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai. 

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas.

Aitas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 96 stundas. 

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 2 gadu laikā. 
Pēc atvēršanas izlietot līdz...

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Industrial Veterinaria, S.A.

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0019

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Valbendis 100 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai liellopiem un aitām

2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Albendazols 					           100 mg

Palīgvielas:
Nātrija metilparahidroksibenzoāts (E219) 	1,5 mg
Nātrija propilparahidroksibenzoāts 	 0,2 mg

Balta līdz krēmbalta suspensija.

3.	Mērķsugas

Liellopi un aitas.

4.	Lietošanas indikācijas

Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpu un lenteņu, plaušu tārpu un pieaugušu aknu trematožu izraisītu invāziju ārstēšanai liellopiem un aitām.

Liellopi: 
Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi: Ostertagia Ostertagi, Ostertagia spp. inhibētas kāpuru stadijas, Haemonchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.
Lenteņi: Moniezia spp. 
Plaušu tārpi: Dictyocaulus spp.
Pieaugušas aknu trematodes: Fasciola spp., Fascioloides spp.

Aitas: 
Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Nematodirus spp., Chabertia ovina, Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichostrongylus spp.
Lenteņi: Moniezia spp. 
Plaušu tārpi: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Protostrongylus spp. 
Pieaugušas aknu trematodes: Fasciola spp., Fascioloides spp., Dicrocoelium spp. 

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
[bookmark: _Hlk175048334]Dzīvnieki, kuriem ir smagi plaušu bojājumi smagas plaušu tārpu invāzijas dēļ, var turpināt klepot vēl dažas nedēļas pēc ārstēšanas.
Nevajadzīga pretparazītu līdzekļu lietošana vai lietošana, kas atšķiras no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt rezistences atlases slogu un mazināt to efektivitāti. 
Lēmums par šo veterināro zāļu lietošanu jāpieņem pamatojoties uz katrā ganāmpulkā noteiktajām parazītu sugām un slogu vai invāzijas risku, pamatojoties uz katra ganāmpulka epidemioloģisko informāciju.
Atkārtota lietošana ilgstoši, īpaši, ja tiek lietotas vienas klases vielas, palielina rezistences attīstības risku. Lai samazinātu šo risku, ganāmpulkā ir būtiski uzturēt jutīgu parazītu populāciju. Izvairīties no regulāras, periodiskas un visa ganāmpulka ārstēšanas.  Tā vietā, ja iespējams, ārstēt tikai atsevišķus dzīvniekus vai dzīvnieku apakšgrupas (mērķtiecīga selektīva ārstēšana). To apvienot ar atbilstošiem dzīvnieku turēšanas un ganību apsaimniekošanas pasākumiem. Norādījumi par katru konkrēto ganāmpulku ir jāsaņem no atbildīgā veterinārārsta.
Ir ziņots par Haemonchus, Cooperia, Trichostrongylus and D. dendriticum rezistenci mazajiem atgremotājiem pret benzimidazoliem (kas ietver albendazolu) vairākās valstīs, tostarp ES. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vietējā informācija par mērķa parazītu jutību, ja tāda ir pieejama.
Ir ieteicams turpināt izmeklēt gadījumus ar aizdomām par rezistenci, izmantojot atbilstošu diagnostikas metodi (piemēram, parazītu oliņu skaita samazināšanās fekālijās (Faecal Egg Count Reduction Test)). 
Par apstiprinātu rezistenci ziņot tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: _Hlk187395938]Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Albendazols un parahidroksibenzoskābes esteri var izraisīt alerģiskas reakcijas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret albendazolu vai parahidroksibenzoātiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Albendazols var būt teratogēns. Tādēļ šīs veterinārās zāles nedrīkst ievadīt grūtnieces vai sievietes, kuras plāno grūtniecību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no šo veterināro zāļu saskares ar ādu un acīm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver necaurlaidīgus gumijas cimdus.
Ja notikusi nejauša saskare, nekavējoties nomazgāt skarto vietu ar lielu daudzumu tīra ūdens. Ja acu vai ādas kairinājums saglabājas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Albendazols ir toksisks kūtsmēslu faunai un ūdens organismiem.
Dēļ riska kūtsmēslu organismiem šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot biežāk kā reizi gadā. Lai izvairītos no kaitīgās ietekmes uz ūdens organismiem, ārstētajiem dzīvniekiem 7 dienas pēc ārstēšanas novērst piekļuvi virszemes ūdeņiem.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm, žurkām un trušiem tika konstatēta teratogēna iedarbība. 
Nelietot grūsnības pirmajā trimestrī. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas pēdējās divās grūsnības stadijās un laktācijas laikā.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

7.	Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1055 
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai. 
Pirms lietošanas labi saskalināt.

Liellopi: 
Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi un lenteņi: 7,5 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 7,5 ml veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi.

Plaušu tārpi: 7,5 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 7,5 ml veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi. 

Pieaugušas aknu trematodes: 10-15 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 10-15 ml veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi. Smagas invāzijas gadījumā atkārtot ārstēšanu pēc 21 dienas. 

Aitas: 
Kuņģa-zarnu trakta apaļtārpi un lenteņi: 3,75 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 1,5 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi.

Plaušu tārpi: 
· Dictyocaulus spp.: 3,75 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 1,5 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi. 
· Muellerius spp. un Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 3-4 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara). Atkārtot ārstēšanu pēc 7 dienām.  

Pieaugušas aknu trematodes:
· Fasciola spp. un Fascioloides spp.: 7,5-10 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 3-4 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara) lietot vienu reizi.
· Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg albendazola/kg ķermeņa svara (atbilst 3-4 ml veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara). Atkārtot ārstēšanu pēc 7 dienām. 

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nepietiekama deva var izraisīt neefektīvu lietošanu un veicināt rezistences veidošanos.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ja dzīvnieki jāārstē kolektīvi, izveidot pietiekami viendabīgas grupas un visiem grupas dzīvniekiem ievadīt devas, kas atbilst lielākajai devai. 
Izmantot mērcēšanas pistoli ar piemērotu mērskalu.

10.	Ierobežojumu periods

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas.

Aitas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 96 stundas. 

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 2 gadi.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo albendazols var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/25/0019

Iepakojuma lielumi:
Pudele ar 1 l
Pudele ar 5 l
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578][bookmark: _Hlk151110292]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,
08950 Esplugues de Llobregat 
(Barselona), Spānija 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

aniMedica GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell, Vācija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell, Vācija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5, Saue 76505, Harjumaa
Igaunija
Tel.: +372 6 709 006

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.

17.	Cita informācija

Albendazolu saturošas fekālijas, ko ganībās izvada ārstētie liellopi un aitas, samazina ar mēsliem barojošos organismu faunas daudzumu, kas var ietekmēt mēslu degradāciju. Albendazols ir toksisks ūdens organismiem, tieši iedarbojoties un dēļ albendazola drenāžas un/vai noteces no augsnes. Ir pierādīts, ka galvenais albendazola metabolīts, albendazola sulfoksīds, ir ļoti noturīgs augsnē.
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