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ALBENOL-100, 100 MG/ML, GERIAMOJI SUSPENSIJA GALVIJAMS, AVIMS IR OŽKOMS



PRODUKTO DUOMENŲ SANTRAUKA

	Paraiškos numeris
	5A-333

	Pavadinimas, stiprumas ir farmacinė forma
	ALBENOL-100, 100 mg/ml, geriamoji suspensija 


	Pareiškėjas
	UAB “Interchemie werken “De Adelaar” LT”
Terminalo g. 13, Biruliškės,
LT-54469, Kauno r.
Lietuva

	Veiklioji (-iosios) medžiaga (-os)
	Albendazolas

	ATCVET kodas
	QP52AC11

	Gyvūnų rūšis (-ys)
	Galvijai, avys, ožkos

	Indikacijos ir naudojimo būdas (-ai)
	Indikacijos:
Plataus veikimo spektro antihelmintinis vaistas galvijų, avių ir ožkų virškinimo trakto apvaliųjų kirmėlių, plaučių kirmėlių, kaspinuočių ir suaugusių kepeninių siurbikių invazijai kontroliuoti. Vaistas taip pat ovicidiškai veikia kepeninių siurbikių ir apvaliųjų kirmėlių kiaušinėlius.
Galvijams vaistas veiksmingas nuo subrendusių ir besivystančių nesubrendusių formų šių rūšių:
· apvaliųjų kirmėlių: Ostertagia, Haemonchus, Trichostrongylus, Nematodirus, Oesophagostomum, Bunostomum, Cooperia ir Strongyloides spp. Paprastai jis veiksmingas nuslopintoms Cooperia ir Ostertagia lervoms;
· plaučių kirmėlių: Dictyocaulus viviparus;
· kaspinuočių: Moniezia spp.;
· suaugusių kepeninių siurbikių: Fasciola hepatica.
Avims vaistas veiksmingas nuo šių rūšių benzimidazolams jautrių padermių (subrendusių ir besivystančių nesubrendusių formų):
· apvaliųjų kirmėlių: Ostertagia, Haemonchus, Trichostrongylus, Nematodirus (įskaitant N.battus), Chabertia ir Oesophagostomum. Paprastai jis veiksmingas nuslopintoms Ostertagia lervoms;
· plaučių kirmėlių: Dictyocaulus filaria;
· kaspinuočių: Moniezia spp.;
· suaugusių kepeninių siurbikių: Fasciola hepatica.

Ožkų organizme vaistas veiksmingas suaugusioms kepeninėms siurbikėms Fasciola hepatica.




Produkto informacija
Veterinarinio vaisto aprašas (toliau VVA), ženklinimas ir pakuotės lapelis yra skelbiamas Veterinarinių vaistų registre: http://vetlt1.vet.lt/vr/ ir Europos duomenų bazėje: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lt
.
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1. MOKSLINĖ APŽVALGA
Veterinarinis vaistas gaminamas ir kontroliuojamas taikant patvirtintus tyrimo metodus ir testus, kurie užtikrina į rinką išleisto produkto nuoseklumą.
Įrodyta, kad veterinarinis vaistas  gali būti saugiai naudojamas tikslinėms rūšims; pastebėti nepageidaujami reiškiniai yra nurodyti veterinarinio vaisto apraše.
Veterinarinis vaistas yra saugus naudotojui, maisto produktų iš gydytų gyvūnų vartotojui ir aplinkai, kai naudojamas pagal rekomendacijas, nurodytas veterinarinio vaisto apraše. Tinkami įspėjimai ir atsargumo priemonės nurodyti veterinarinio vaisto apraše. 
Veterinarinio vaisto veiksmingumas buvo įrodytas pagal veterinarinio vaisto apraše  pateiktus teiginius.
Bendra rizikos ir naudos analizė yra palanki veterinariniam vaistui registruoti Lietuvos Respublikoje.

2. KOKYBĖS DOKUMENTAI (fizikinė ir cheminė, biologinė ar mikrobiologinė informacija)
A. Veterinarinio vaisto apibūdinimas
Veterinarinis vaistas, ALBENOL-100, yra geriamoji suspensija. Veterinarinio vaisto sudėtyje yra viena veiklioji medžiaga: albendazolas, kurio yra 100 mg. Veterinarinio vaisto pagalbinės medžiagos yra: metilo parahidroksibenzoatas, propilo parahidroksibenzoatas, žaliasis S (E142), ksantano lipai, simetikonas, trinatrio citratas, povidonas K90, polisorbatas 20, propilenglikolis, citrinų rūgštis, bevandenė ir išgrynintas vanduo.
Gatavo produkto pakuotė yra tokia, kaip aprašyta VVA, t. y., 100 ml baltas DTPE buteliukas, užsuktas DTPE/PP užsukamu dangteliu su aliuminio įdėklu ir baltas 500 ml ir 1000 ml DTPE plačiakaklis indas, užsuktas DTPE/PP užsukamu dangteliu.
Veterinarinis vaistas yra žinoma farmacinė forma ir jo kūrimas yra tinkamai aprašytas pagal atitinkamas Europos gaires.
B. Veterinarinio vaisto gamyba
Veterinarinis vaistas pagamintas pilnai laikantis geros gamybos praktikos principų licencijuotoje gamybos įmonėje.
Gamybos proceso validavimo duomenys buvo pateikti pagal atitinkamas Europos gaires.
C. Pradinių medžiagų gamyba ir kontrolė
Veiklioji medžiaga: albendazolas yra aprašytas Europos Farmakopėjoje. Veiklioji medžiaga gaminama pagal geros gamybos praktikos pricipus. Veikliosios medžiagos specifikacija laikoma pakankama medžiagos kokybei kontroliuoti. Pateikti partijų tyrimų duomenys, įrodantys atitiktį specifikacijai.
Veterinarinio vaisto gamyboje nėra medžiagų, kurioms taikomos gyvūnų spongiforminės encefalopatijos gairės.

D. Tarpinių medžiagų kontrolė
Netaikoma.
E. Gatavo produkto tyrimai
Gatavo produkto specifikacija tikrinama pagal atitinkamus farmacinės formos parametrus.
Specifikacijoje nurodyti tyrimai, ir jų ribos, buvo pagrįstos ir laikomos tinkamomis tinkamai kontroliuoti gaminamo veterinarinio vaisto kokybę. Pateikti analizės metodų patvirtinimo duomenys.
Buvo pateikti serijos analitiniai duomenys iš veterinarinio vaisto gamybos sekos, įrodantys atitiktį specifikacijai.

F. Stabilumo tyrimai

Veikliosios medžiagos stabilumo duomenys buvo pateikti pagal galiojančias Europos gaires, įrodančias veikliųjų medžiagų stabilumą laikant nustatytomis sąlygomis.
Pagaminto veterinarinio vaisto stabilumo duomenys buvo pateikti pagal galiojančias Europos gaires, įrodančias veterinarinio vaisto stabilumą per visą jo galiojimo laiką, kai jis laikomas patvirtintomis sąlygomis.
G. Kita informacija
Netaikoma.

3. SAUGUMO DOKUMENTAI (Saugumo ir liekanų tyrimai)
Paraiška veterinariniam vaistui registruoti pateikta pagal Reglamento (ES) 2019/6 22 str. Bibliografiniais duomenimis grindžiama paraiška, todėl sąrankoje dėl saugumo ir liekanų duomenų remiamasi referencinio vaisto duomenimis ir iš dalies naujais tyrimų duomenimis.
A. Saugumo tyrimai
Farmakologinės studijos
Pareiškėjas remdamasis literatūros duomenimis ir atliktais tyrimais pateikia išsamias vaisto veikliųjų medžiagų farmakodinamines ir farmakokinetines charakteristikas. Vaisto sudėtyje esantis albendazolas greitai metabolizuojamas į albendazolo sulfoksidą, kurio koncentracija galvijų plazmoje po peroralinio naudojimo išlieka didesnė ilgiau, o didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama maždaug po 15 valandų. Galvijams sugirdžius 10 mg albendazolo sulfoksido 1 kg kūno svorio dozę, nustatyta: Cmax – 1951,43 ng/ml, t½ – 2,4 valandos, o AUC – 32319,0 ng.val./ml. Išsiskyrimas daugiausia vyksta su išmatomis, svarbiausias eliminacijos būdas yra išsiskyrimas su tulžimi (tik su galvijais atlikti tyrimai). 
Benzimidazolai jungiasi su nematodo tubulinu – baltymu, būtinu mikrotubulių susidarymui ir gyvybingumui. Tai pirmiausiai pasireiškia absorbuojančiose žarnyno ląstelėse, todėl nematodo žarnyno ląstelėse nelieka mikrotubulių, dėl to šios ląstelės negali absorbuoti maistinių medžiagų, o tai lemia glikogeno kiekio sumažėjimą ir veiksmingą parazitų badavimą. Įrodyti struktūriniai skirtumai tarp tubulino iš žinduolių ir helmintų šaltinių, todėl albendazolas yra labiau toksiškas helmintui, o ne šeimininkui. Taip pat įrodyta, kad benzimidazolai slopina helmintų fumarato reduktazės sistemą ir sutrikdo energijos gamybą.

Toksikologinės studijos
Toksikologiniai veikliųjų medžiagų toksiškumo duomenys pateikti iš mokslinės literatūros. Veterinarinio vaisto toksiškumas paskirties rūšių gyvūnams yra labai mažas.
Saugumas paskirties gyvūnams
Tikslinių gyvūnų (galvijų) saugos tyrimo rezultatai buvo pateikti kartu su duomenimis iš mokslinės literatūros, kuriose buvo tiriamas vaisto sudėtinių dalių saugumas. Remiantis šio tyrimo išvadomis VVA nurodoma: Girdyti vaistą reikia atsargiai, kad nebūtų pažeista ryklės sritis, ypač avims. Galvijai, patyrę sunkų plaučių pažeidimą dėl didelio užsikrėtimo plaučių kirmėlėmis, gali ir toliau kosėti kelias savaites po užsikrėtimo. Gydymas per maža doze gali būti neveiksmingas ir paskatinti atsparumo vystymąsi. Siekiant užtikrinti tinkamą vaisto dozę, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvulio kūno svorį. Jei gyvuliai turi būti gydomi kolektyviai, reikia sudaryti pakankamai vienodas grupes ir visiems grupės gyvūnams skirti sunkiausio gyvulio svorį atitinkančią dozę. Negalima skiesti ar maišyti su kitais produktais. Vengti užteršimo naudojimo metu.
Saugumas naudotojui
Pateiktas tinkamas vaisto saugumo naudotojui vertinimas, remiantis atitinkamų gairių reikalavimais. VVA nurodoma: Naudojant šį veterinarinį vaistą, negalima valgyti, rūkyti ir gerti. Atsitiktinai įsišvirkštus, įsišvirkštimo vietoje gali atsirasti nedidelis sudirginimas. Prireikus, būtina kreiptis į gydytoją. Albendazolas ir parahidroksibenzoinės rūgšties esteriai gali sukelti alergines reakcijas. Žmonės, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas albendazolui arba parahidroksibenzoatams, turi vengti sąlyčio su šiuo veterinariniu vaistu. Nėščioms ar ketinančioms pastoti moterims su veterinariniu vaistu dirbti negalima. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją ir parodyti šio veterinarinio vaisto pakuotės lapelį ar etiketę. Pateikti įspėjimai ir saugos priemonės yra tinkamos bei pakankamos, kad būtų užtikrintas adekvatus veterinarinio vaisto naudotojo saugumas.
Poveikio aplinkai vertinimas
Buvo pateiktas rizikos aplinkai vertinimas. Buvo pripažinta, kad vertinimas gali būti baigtas I faze ir kad produktas nekels nepriimtino pavojaus aplinkai, kai bus tvarkomas, naudojamas, laikomas ir šalinamas pagal VVA pateiktas rekomendacijas.
B. Liekanų tyrimai
Vaistas naudojamas produkcijos gyvūnams. Buvo pateikti liekanų tyrimai. 
Išlauka
Remiantis pateiktais tyrimais ir dokumentais nustatyta pagrįsta išlauka: 
skerdienai ir subproduktams – 7 paros;
                                   pienui –  84 val.


4. VEIKSMINGUMO DOKUMENTAI (Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai)
Paraiška veterinariniam vaistui registruoti pateikta pagal Reglamento (ES) 2019/6 22 str. Bibliografiniais duomenimis grindžiama paraiška, todėl sąrankoje dėl ikiklinikinių ir klinikinių duomenų remiamasi referencinio vaisto duomenimis ir iš dalies naujais tyrimų duomenimis.
A. Ikiklinikinės studijos
Įrodžius, kad albendazolas bent 10 metų pripažintas ir naudojamos Europos Sąjungoje veterinarijos srityje, kad jo veiksmingumas pagrįstas dokumentais ir kad jį naudojant užtikrinamas priimtinas saugumo lygis. Pareiškėjo pateikti ALBENOL-100, 100 mg/ml, geriamosios suspensijos ikiklinikinių tyrimų dokumentai buvo pagrįsti literatūros duomenimis.
Paskirties rūšių toleravimo tyrimai
Negalima naudoti pirmojo vaikingumo trimestro metu. Dviejų paskutiniųjų vaikingumo trimestrų ir laktacijos laikotarpiais naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui įvertinus naudą ir riziką.
.
Rezistentiškumo tyrimai
Gydymas per maža doze gali būti neveiksmingas ir paskatinti atsparumo vystymąsi.
Siekiant užtikrinti tinkamą vaisto dozę, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvulio kūno svorį. Jei gyvuliai turi būti gydomi kolektyviai, reikia sudaryti pakankamai vienodas grupes ir visiems grupės gyvūnams skirti sunkiausio gyvulio svorį atitinkančią dozę.
B. Klinikinės studijos
Įrodžius, kad albendazolas bent 10 metų pripažintas ir naudojamos Europos Sąjungoje veterinarijos srityje, kad jo veiksmingumas pagrįstas dokumentais ir kad jį naudojant užtikrinamas priimtinas saugumo lygis. Pareiškėjo pateikti ALBENOL-100, 100 mg/ml, geriamosios suspensijos ikiklinikinių tyrimų dokumentai buvo pagrįsti literatūros duomenimis.
Pateikti veterinarinio vaisto klinikiniai naudojimo duomenys: Galvijai, apvaliosioms kirmėlėms, plaučių kirmėlėms, kaspinuočiams, siurbikėms bei apvaliųjų kirmėlių kiaušinėliams kontroliuoti nustatyta dozė 7,5 mg albendazolo 1 kg kūno svorio. Gydant galvijus nuo suaugusių galvijų kepeninių siurbikių (lėtinės fascioliozės), dozė – 10 mg albendazolo 1 kg kūno svorio. Avys, apvaliosioms kirmėlėms, plaučių kirmėlėms, kaspinuočiams, siurbikėms ir apvaliųjų kirmėlių kiaušinėliams kontroliuoti dozė: 5 mg albendazolo 1 kg kūno svorio. Gydant avis nuo suaugusių avių kepeninių siurbikių (lėtinės fascioliozės), dozė – 7,5 mg albendazolo 1 kg kūno svorio. Gydant ožkas nuo suaugusiųjų kepeninių siurbikių, dozė – 10 mg albendazolo 1 kg kūno svorio.  Remiantis pateiktais duomenimis, pripažinta, kad šio vaisto indikacijos yra tinkamai pagrįstos.

5. BENDRA IŠVADA IR NAUDOS BEI RIZIKOS VERTINIMAS
Sąrankoje pateikti duomenys rodo, kad naudojant vaistą pagal VVA, rizikos ir naudos santykis tikslinėms rūšims yra palankus, o vaisto kokybė ir saugumas žmonėms ir aplinkai yra priimtinas.

6. PROCEDŪROS PO REGISTRACIJOS
VVA ir pakuotės lapelis gali būti atnaujinami, kad būtų įtraukta nauja informacija apie vaisto kokybę, saugumą ir veiksmingumą. Dabartinį VVA galima rasti Sąjungos produktų duomenų bazėje.
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