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Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-09346-01-20
Коротка характеристика препарату
1. Назва 
АЛЬБЕНДАЗОЛ - 250 з ароматом яловичини.
2. Склад

1 таблетка (0,5 г) містить діючу речовину: альбендазол
 - 250 мг.

Допоміжні речовини: крохмаль кукурудзяний, пудра цукрова, кросповідон, кальцію стеарат, аеросил, ароматизатор «яловичина».
3. Фармацевтична форма 

Таблетки.

4. Фармакологічні властивості

ATCvet код QP52А, протитрематодні, протинематодні і протицестодні ветеринарні препарати. QP52АC11- Альбендазол.
Альбендазол належить до групи бензімідазолів, які гальмують полімеризацію тубуліну в мікротубуліні, в результаті чого порушується надходження і внутріклітинне (внутрішньоклітинне) транспортування поживних речовин і обмінних речовин (продуктів обміну речовин) (аденозинтрифосфорної кислоти і глюкози), а також знижуються мітохондріальні реакції шляхом гальмування фумаратредуктази, що викликає загибель паразитів.

Альбендазол погано всмоктується при прийомі всередину, біодоступність при прийомі натщесерце — близько 5%, при прийомі з кормом біодоступність зростає в 5 разів. Альбендазол погано всмоктується за внутрішнього застосування, біодоступність за застосування натщесерце становить близько 5 %, за згодовування корму, що містить альбендазол, біодоступність зростає в 5 разів. Максимальна концентрація в крові досягається протягом 2-5 годин. Високі концентрації препарату створюються в сечі, жовчі, спинномозковій рідині, печінці. Препарат добре проникає через гематоенцефалічний бар’єр. Альбендазол проникає через плацентарний бар’єр і виділяється з молоком. Зв’язується з білками плазми крові на 70%. Альбендазолу сульфоксид у печінці перетворюється в альбендазолу сульфон (вторинний метаболіт) та інші окиснені продукти. Період напіввиведення (Т1/2) альбендазолу сульфоксиду – 8-12 годин. Виводиться альбендазол з організму переважно з жовчю, частково з сечею. Виводиться альбендазол спочатку з жовчю в кишечник, а потім з фекаліями, частково з сечею. Період напіввиведення препарату складає в середньому 8,5 годин; при порушенні функції печінки цей час може збільшуватись.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Cобаки, коти та хутрові звірі.
5.2 Показання до застосування

Профілактика та лікування собак, котів та хутрових звірів за інвазійних захворювань, викликаних: 

нематодами шлунково-кишкового тракту: Toxocara spp., Toxascaris spp., Uncinaria spp., Ancylostoma spp., Trichocephalus spp..  

цестодами: Taenia solium, Dipylidium caninum, Diphyllobothrium latum;

трематодами: Opistorchis felineus.
5.3. Протипоказання

АЛЬБЕНДАЗОЛ-250 з ароматом яловичини  протипоказаний при індивідуальній чутливості до компонентів препарату, хворим на інфекційні хвороби, виснаженим тваринам.
5.4
Побічна дія 
За застосування препарату АЛЬБЕНДАЗОЛ-250 з ароматом яловичини можливі наступні побічні ефекти:

· алергічні реакції: висипання на шкірі, гарячка, рідко свербіж шкіри;

· з боку травної системи: нудота, блювання, біль у животі, метеоризм, діарея, запор;

· з боку нервової системи: запаморочення, сонливість, судоми;
· з боку серцево-судинної системи: артеріальна гіпертензія, тахікардія.

· з боку сечовидільної системи — рідко гостра ниркова недостатність, протеїнурія.

5.5 Особливі застереження при застосуванні
АЛЬБЕНДАЗОЛ-250 з ароматом яловичини протипоказаний при індивідуальній  чутливості до компонентів препарату, на ранніх етапах вагітності, хворим на інфекційні хвороби, виснаженим тваринам. 
5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати тваринам під час вагітності і лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з іншими протипаразитарними препаратами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат тваринам застосовують перорально, індивідуально в будь-яку пору року шляхом безпосереднього згодовування, згодовування разом з кормом або примусового введення в ротову порожнину (на корінь язика).

Рекомендована доза – 1 таблетка на 10 кг маси тіла тварини.

Для лікування тварин за нематодозів та цестодозів препарат застосовують дворазово, з інтервалом – 7–8 діб у дозі 0,5 таблетки на 5 кг маси тіла. За трематодозів препарат застосовують дворазово, з інтервалом – 7–8 діб у дозі 1,0 таблетка на 5 кг маси тіла тварини.


Для здійснення профілактичних дегельмінтизацій препарат застосовують однократно через кожні 3 місяці в тих самих дозах.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При передозуванні препарату в 5 і більше раз від терапевтичної дози альбендазол викликає симптоми передозування: діарея, анорексія, атаксія, підвищення температури тіла, кома. Рекомендується  симптоматичне  лікування.

5.10 Спеціальні застереження 
Відсутні.

5.11 Період виведення (каренція)
Не реґламентується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, котрі вводять засіб захисту тваринам
Під час роботи з препаратом необхідно дотримуватись загальних  санітарно-гігієнічних правил роботи з ветеринарними препаратами.
6 Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні) 

АЛЬБЕНДАЗОЛ -250 з ароматом яловичини не слід застосовувати одночасно з іншими протипаразитарними препаратами, а також з дексаметазоном і циметидином.
6.2 Термін придатності 

3 роки.

6.3 Особливі заходи безпеки при зберіганні
У сухому темному та недоступному для дітей місці за температури від 5 до 25 °С.
6.4 Природа і склад первинного упакування
По 20 таблеток у блістері, по 1 блістеру в пачці.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний препарат або упакування повинні бути утилізовані відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «ВП «Укрзооветпромпостач»

вул. Кавказька, 1, с. Плахтянка, Бучанський р-н, Київська обл., 
08030, Україна

www.ukrzoovet.com.ua
8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «ВП «Укрзооветпромпостач»

вул. Кавказька, 1, с. Плахтянка, Бучанський р-н, Київська обл., 
08030, Україна

www.ukrzoovet.com.ua
9. Додаткова інформація
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