A.PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Flubenol vet 44 mg/ml oraalipasta

2. Koostumus

Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Flubendatsoli 44 mg
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Valkoinen tai kellertdva hajuton tahna.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja koira

4. Kiyttoaiheet
Sisaloisten haato.
Sukkulamadot: Toxocara cati (kissan suolinkainen), 7oxocara canis (Koiran suolinkainen),
Toxascaris leonina (koiran j kissan suolinkaisia).
Hakamadot: Uncinaria stenocephala (koiran ja kissan hakamatoja), Ancylostoma tubaeforme
(kissan hakamato), Ancylostoma caninum (koiran hakamato).
Piiskamato: 7richuris vulpis (koiran piiskamato).
Heisimadot: Taenia taeniaeformis (kissan heisimato), Taenia pisiformis (koiran heisimato).

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Sairaiden eldinten loishddaddssd on noudatettava varovaisuutta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset imoitukset mukaan luettuina):

Lisdantynyt syljeneritys




Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset imoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, etté ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkirillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
0,5 ml’kg (22 mg/kg) suun kautta, kerran paiviassa kolmen pdivin ajan.
Suolinkais- ja hakamatotartunnat: 0,5 ml’kg kerran pdivissé kahtena paivana.

Pennut: 2 -3, 4, 6, 8 ja 11-12 vikon idssi, puolen vuoden idssé ja tdmén jilkeen aikuiselle koiralle
tarkoitetun loishddtoohjelman mukaan.

Nartut: Juuri ennen astutusta, koiralle noin 42 tiineyspdivind ja penikoimisen jilkeen sekd
emokissalle ettd -koiralle samaan aikaan pentujen kanssa.

Aikuisen eldimen loishdddon tarpeen arvioimisessa tulisi huomioida kissan tai koiran elinolosuhteet,
oireet sekd ulostetutkimuksen tulokset. Loishddtorutineista kannattaa neuvotella eldinldékérin
kanssa.

9. Annostusohjeet
Annosruiskun kayttoohje:

Annosruiskun yksi asteikkovili on 0,5 ml. Annokset on merkitty annosruiskun mantiin eldimen
elopainokiloina. Annosteltacssa varmistetaan ensin, ettd miannéan sadtdrengas on nollassa, poistetaan
ruiskun kérkiosan suojatulppa ja painetaan mantid varovasti sisddn 0-viivaan asti. Tamén jilkeen
kierretdédn sdédtérengas eldimen painoa osoittavan luvun kohdalle (ruiskun kérjen puoleinen reuna).
Annostellaan painamalla méntdd sddtorenkaan sallima méérd. Suljetaan annosruiskun kérkiosa
tulpalla.

Seuraava annos mitataan vastaavastikiertimalld sddtorengasta haluttu elopainokilomaéra asteikkoa
"ylospan".


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annoskohta

3)

1} mannan varsi, jossa palnoastelkko 1- 15 kg
2) annosrengas
3) sunjatulppa

Jos eldinlddkiri antaa annosteluohjeet, noudatetaan niita.
Valmistetta voidaan kéyttéé eldimen tineyden ja imetyksen aikana.
Kédet on pestava ladkityksen jalkeen.

10. Varoajat

Fi oleellinen.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 25 °C.

AlA kiyti titd eldinisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdsti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdén paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld flubendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielioitd.

Kysy kéyttaméattomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
13. Eliinlidikkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkeméadraysta.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 9750

Pakkauskoko:

Pahvikotelo sisdltdd yhden 7,5 mln esitdytetyn LDPE-mittaruiskun.

15. Paivimiairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.08.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksa

Puh: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo 2730-055

Barcarena

Portugali



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.FIN@elancoah.com

B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Flubenol vet 44 mg/ml oral pasta

2. Sammans ittning

Varje mlinnehéller:

Aktiv substans:

Flubendazol 44 mg
Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Vit eller gulaktig luktfri pasta.

3. Djurslag

Katt och hund.

4. Anvindningsomriden

Mot inre parasiter.

Spolmask: Toxocara cati (katt), Toxascaris leonina (bdda hund och katt), Toxocara canis (hund).
Hakmask: Uncinaria stenocephala (bada hund och katt), Ancylostoma tubaeforme (katt), Ancylostoma
caninum (hund).

Piskmask: Trichuris vulpis (hund).

Bandmask: Taenia taeniaeformis (katt), Taenia pisiformis (hund).

5. Kontraindikationer

Inga kénda.

6. Séirskilda varningar

Ifall sjuka djur avmaskas, bor forsiktighet iakttagas.

7 Biverkningar

Katt:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser inkluderade):

Hypersalivation




Hund:

Mycket sdllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

Krikning

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anviinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringsséitt och adminis treringsvég(ar)
0,5 mlkg (22 mg/kg), via munnen en gang per dag, tre dagar i foljd.
Vid spolmask- och/eller hakmaskinfektion, 0,5 ml’kg en gang per dag, tva dagar i foljd.

Kattungar och valpar: 2 - 3, 4, 6, 8 och 11-12 veckors élder och direfter med 2 - 3 ménaders
mellanrum.

Honkatt och tik: Fore parningen, avelstikar vid 42. draktighetsdagen och under digivningsperioden
samtidigt med kattungarna eller valparna.

Vid bedémning av behovet for avmaskning av vuxna djur bor hundens eller kattens
levnadsforhallanden, symptom och resultat av avforingsprov iaktagas.

9. Rad om korrekt adminis trering
Doseringsanordning och dess bruksanvisning:

Doseringssprutans gradering ar 0,5 ml mellan tva streck. Doseringen dr mérkt pa sprutans kolv som
djurets vikt i kg. Vid dosering bor man forst forsékra sig om att sprutans doseringsring ar i 0-lage.
Sprutans skyddspropp avligsnas och kolven trycks in forsiktigt. Dérefter vrids doseringsringen till
lage som motsvarar djurets vikt (ringens inre kant mot sprutans spets). Kolven trycks in sa langt som
doseringsringen tilliter. Sprutan sluts med proppen.

Foljande dosering ges pd motsvarande sitt, genom att vrida doseringsringen 6nskad méangd “uppat”
langs kolven.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Aviases har
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1) kolvskaft, med vikiskala 1- 15 kg
2) lasring
3) skyddshati

Om veterindren har ordinerat en annan dos, bor veterindrens anvisning foljas.
Liakemedlet kan ges at dréktiga eller digivande djur.

Hénderna tvittas efter behandlingen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

Detta likemedel bor inte slippas ut i vattendrag pa grund av att flubendazol kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptfritt likemedel.



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 9750

Forpackningsstorlek:
Pappkartong innehallande en forfylld oral doseringsspruta av LDPE om 7,5 ml

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

01.08.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tel: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo 2730-055 Barcarena

Portugal
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