ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FLIMABEND 100 mg/g zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur i §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zawiera:

Substancja czynna:
Flubendazol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,0 mg
Sodu benzoesan (E211) 5,0 mg
Disodu edetynian 0,1 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do podania w wodzie do picia.
Zawiesina o barwie biatej do brazowobiate;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta, tuczniki, lochy ciezarne i karmiace) i kury (kury nioski, nioski stad rodzicielskich,
mtode kury, broilery).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Kury:
- Zwalczanie zakazen pasozytniczych powodowanych przez: Ascaridia galli (postacie dojrzate)
Heterakis gallinarum (postacie dojrzale) Capillaria spp. (postacie dojrzate).
Swinie:
- Zwalczanie zakazen powodowanych przez Ascaris suum (postacie dojrzate i larwalne postacie
jelitowe) u prosiat, tucznikéw i loch ciezarnych i karmigcych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Optymalne wyniki leczenia kur mozna uzyskac¢ przy $cistym przestrzeganiu zasad higieny utrzymania
klatek.

U obu gatunkow:
Nalezy unika¢ stosowania nastepujacych praktyk, ktore powodujg wzrost ryzyka narastania opornosci
oraz moga w ostateczno$ci powodowac nieskutecznosc¢ terapii:



o zbyt czgsto powtarzane stosowanie produktow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy przez
dtuzszy czas,

o podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy
ciata zwierzecia, nieprawidlowym podaniem produktu Iub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego
(jesli stosowany).

Przypuszczalnie przypadki oporno$ci na produkty przeciwpasozytnicze powinny by¢ dalej
diagnozowane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj). Kiedy
wynik testu/0w potwierdza opornos¢ na dany produkt, nalezy zastosowac inny produkt, tj. nalezacy do
innej grupy i majacy inny mechanizm dziatania.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Umy¢ rgce po zastosowaniu produktu.

Osoby z potwierdzong nadwrazliwoscig na flubendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jesli produkt dostanie si¢ do oka, nalezy je natychmiast starannie przemy¢ woda.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leczniczej dawki flubendazolu u
swin.

Po zastosowaniu flubendazolu u kur nie mozna catkowicie wykluczy¢ pojawienia si¢ zaburzen w
prawidlowym rozwoju pior.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie dostarczyty zadnych dowodow
embriotoksycznosci, dziatania teratogennego w dawkach terapeutycznych. Wysokie dawki daty
niejednoznaczne wyniki. W badaniach laboratoryjnych u szczurdéw nie stwierdzono wptywu na mtode
w okresie laktacji.

Bezpieczenstwo produktu wykazano u kur niosek, loch ci¢zarnych i karmiacych. Produkt moze by¢
podawany tym zwierze¢tom.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Stosowanie doustne

Kury:
1,43 mg flubendazolu (= 14,3 mg produktu) na kg masy ciata, raz dziennie, przez 7 dni ij.
1 g produktu leczniczego weterynaryjnego na 70 kg masy ciata, raz dziennie, przez 7 dni.

Swinie:

a. Zwalczanie zakazen powodowanych przez postacie dojrzate i larwalne postacie
jelitowe Ascaris suum:



I mg flubendazolu (= 10 mg produktu) na kg masy ciata, raz dziennie, przez 5 dnitj. 1 g
produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 kg masy ciata raz dziennie przez 5 dni

b. Zwalczanie zakazen powodowanych przez postacie dojrzate Ascaris suum
2,5 mg flubendazolu (= 25 mg produktu) na kg masy ciata, raz dziennie, przez 2 dni tj. 2,5
g produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 kg masy ciata raz dziennie przez 2 dni.

Dla unikni¢cia niedodawkowania lub przedawkowania u §win, leczone zwierzeta powinny by¢

pogrupowane wg. masy ciala.

Dla wlasciwego wyliczenia dawki zastosowac ponizszy wzor:

...mg [produktu |
na kg m.c./dzien

X Srednia m.c. (w kg)
leczonych zwierzat

Srednia ilo§¢ wody do picia (litr/zwierze) spozytej w ciagu

4 godzin

Zapewni to koncentracje¢ flubendazolu pomiedzy 20 a 200 mg na litr.

Metoda podania:

Podawac¢ doustnie w wodzie do picia.

.... mg [produktu]
na litr wody do picia

1) llo$¢ produktu leczniczego oblicza si¢ na podstawie oszacowanej masy ciala catej grupy zwierzat

(patrz tabela ponizej).

7- dniowy program zwalczania dla kur:

Catkowita masa kur Ilo$¢ uzytego produktu (g/ dzien) | Calkowita ilos¢ uzytego produktu
(g/7 dni)
1400 kg 20¢g 7x20¢g
3500 kg S0g 7x50¢g
7000 kg 100 g 7x100¢g
52500 kg 750 g 7x750 g

5- dniowy program zwalczania dla §win:

Calkowita masa $win [lo$¢ uzytego produktu (g/ Calkowita ilo$¢ uzytego produktu
dzien) (g/5 dni)
2000 kg 20g 5x20¢g
5000 kg 50g 5x50¢g
10000 kg 100 g 5x100¢g
75000 kg 750 g 5x750¢g

2- dniowy program zwalczania dla $win:

Calkowita masa $win Ilo$¢ uzytego produktu (g/ Calkowita ilo$¢ uzytego produktu
dzien) (g/2 dni)
800 kg 20g 2x20g
2000 kg 50g 2x50¢g
4000 kg 100 g 2x100¢g
30000 kg 750 g 2x750¢g




2) Kazdego dnia nalezy przygotowaé wstepny roztwor zawierajacy wymagang dzienng dawke
produktu wymieszang z 10 do 100-krotng iloscig wody; w zalezno$ci od systemu doprowadzania
wody. Na przyktad: na 500 g produktu nalezy doda¢ 5 do 50 litréw wody.

3) W sytuacji, kiedy nie jest wymagane cale opakowanie (saszetka, pojemnik), zalecana dawka
powinna by¢ odmierzona za pomocg odpowiednio wykalibrowanych urzgdzen pomiarowych.

4) Kiedy wymagana jest cata saszetka, przed uzyciem delikatnie uciska¢ zawarto$¢ i nastgpnie
opréznic jej zawartos¢ do zbiornika przeznaczonego do przygotowania roztworu wstgpnego.

5) Wymieszaé roztwor wstepny recznym mikserem (z trzepaczka) przez co najmniej 2 minuty do
uzyskania jednorodnej, bialej, mlecznej mieszaniny.

6) Roztwor wstgpny musi by¢ rozprowadzony przez og6lny system doprowadzania wody.

Zbiorniki: doda¢ roztwor wstepny do ilosci wody zazwyczaj spozywanej przez zwierzeta w okresie do
4 godzin.

Urzadzenia dozujace: ustawic¢ szybko$¢ przeplywu tak, aby roztwor wstepny zostat podany w okresie
do 4 godzin.

W celu zapewnienia podania wiasciwej dawki, w czasie podawania leku istotne jest utrzymanie
statlego doplywu wody w systemie jej doprowadzenia oraz mieszanie roztworu w systemie
wprowadzajacym (zbiornik lub urzadzenie dozujace).

Podawanie produktu w dniu leczenia w okresie przewidywanego najwyzszego spozycia wody przez
okres do 4 godzin, zapobiega wytracaniu si¢ flubendazolu w systemie doprowadzania wody i pozwala
na wyptukanie go z systemu doprowadzania wody w ciaggu 24 godzin od momentu zakonczenia
podawania produktu.

7) Zaréwno przed leczeniem jak i po jego zakonczeniu, nalezy upewni¢ si¢ czy system
doprowadzania wody jest czysty.

8) Nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie zwierzgta w grupie otrzymuja wystarczajaca ilos¢ wody
leczniczej. W celu wzmozenia pragnienia u zwierzat nalezy wstrzymaé podawanie wody do picia na 2
godziny przed rozpoczeciem leczenia.

9) Odpowiednia dawka leku musi by¢ zawsze podana w okresie najwickszego spozycia wody przez
zwierzgta.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Flubendazol wykazuje niska ostra toksyczno$¢ po podaniu doustnym.

U kur nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po zastosowaniu flubendazolu w dawce 15 mg/kg
m.c./dzien.

U $win nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po zastosowaniu flubendazolu w dawce 50 mg/kg
m.c./dzien.

W przypadkach podejrzenia przypadkowego przedawkowania, nie istnieje antidotum 1 nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

4.11  OKkres(-y) karencji
Kury- tkanki jadalne -2 dni
Swinie:

- dawka 1 mg/kg masy ciata przez 5 dni -tkanki jadalne - 3 dni
- dawka 2,5 mg/kg masy ciala przez 2 dni-tkanki jadalne - 4 dni



Jaja: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Substancje przeciwpasozytnicze. Benzimidazole i substancje
powiazane.

Kod ATC Vet: QP52AC12
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Flubendazol jest benzimidazolem o dziataniu przeciwpasozytniczym.

Jego mechanizm dziatania polega na zwigzaniu si¢ z tubuling pasozyta bedaca biatkiem
podjednostkowym mikrotubuli. Hamuje polimeryzacj¢ mikrotubuli przebiegajacej w komorkach
absorpcyjnych jelit nicieni lub tegumentu tasiemcow.

Objawia si¢ to zanikiem mikrotubuli cytoplazmatycznych, nagromadzeniem granuli sekrecyjnych w
cytoplazmie a przez zablokowanie ich transportu, dochodzi do uszkodzenia warstwy otaczajacej blony
komoérkowej i zahamowania trawienia oraz absorbcji substancji odzywczych. Nieodwracalny rozpad
komorki, spowodowany nagromadzeniem substancji wydzielniczych (enzymow proteo- i
hydrolitycznych) prowadzi do $mierci pasozyta. Zmiany te przebiegajg relatywnie szybko i sa
najwczesniej zauwazalne w tych organellach komoérek, ktore sg bezposrednio zwigzane z funkcjami
wydzielniczymi lub absorbcyjnymi. Zmiany te nie sg obserwowane w komorkach gospodarza. Innym
efektem zwigzania tubuliny jest silne zahamowanie wykluwania si¢ jaj przez zablokowanie proceséw
wigzania mikrotubuli w rozwijajacym si¢ jaju pasozyta (podziaty komorkowe).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Flubendazol jest stabo rozpuszczalny w $rodowisku wodnym jakim jest przewod pokarmowy, co
skutkuje jego niskim stopniem uwalniania oraz stabym wchianianiem. Dlatego z ustroju w znacznym
zakresie wydalany jest z kalem w formie niezmienionego macierzystego zwiazku. Niewielka
wchionigta frakcja zwigzku jest metabolizowana w pierwszej fazie biotransformacji w watrobie w
reakcjach hydrolizy karbaminianowej oraz redukcji ketonowej. Produkty biotransformacji sa
sprzegane do glukuronianéw i siarczanéw a nastepnie wydalane z ustroju z zoélciag oraz moczem.
Wydalanie z moczem jest glownie w formie zmetabolizowanej a w niewielkiej ilosci w postaci
niezmienionego zwigzku. Okres pottrwania flubendazolu i jego metabolitoéw u $win i drobiu wynosi
od 12 godzin do 2 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Disodu edetynian

Karmeloza sodowa

Guma ksantan

Kwas cytrynowy jednowodny
Karbomer

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego
nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: Zuzy¢ natychmiast. Zawiesing pozostala w saszetce po
pierwszym otwarciu nalezy usungc.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegodlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 2 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 20 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudelko tekturowe zawierajace 24 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 20 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 2 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 50 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 50 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 saszetke (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajaca 100 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 saszetek (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajacych 100 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 25 saszetek (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajacych 100 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 4 pojemniki (PP) z zamknigciem (LDPE) zawierajace 750 g zawiesiny
do podawania w wodzie do picia.

Pudeltko tekturowe zawierajace 6 pojemnikow (PP) z zamknigciem (LDPE) zawierajacych 750 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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

2281/13

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2013 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 17.08.2018 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
17.08.2018 r.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



