VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

FLUBENOL VET 44 mg/ml oraalipasta

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Flubendatsoli 44 mg/ml.

Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg/ml
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Oraalipasta.
Valmisteen kuvaus: Valkoinen tai kellertdva hajuton pasta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Siséloisten haato:

Sukkulamadot: Toxocara cati (kissan suolinkainen), Toxocara canis (koiran suolinkainen), Toxascaris
leonina (koiran ja kissan suolinkaisia).

Hakamadot: Uncinaria stenocephala (koiran ja kissan hakamatoja), Ancylostoma tubaeforme (kissan
hakamato), Ancylostoma caninum (koiran hakamato).

Piiskamato: Trichuris vulpis (koiran piiskamato).
Heisimadot: Taenia taeniaeformis (kissan heisimato), Taenia pisiformis (koiran heisimato).

4.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

45 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimis koskevat erityiset varotoimet



Sairaiden eldinten loishddaddssd on noudatettava varovaisuutta.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Kédet on pestiva [ddkityksen jilkeen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissalla voi esiintyd syljen eritysti ja lievdd, ohimenevad ripulia. Koiralla saattaa esiintyd ohimenevai
oksentelua.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttd4 tineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteis vaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

22 mg/kg suun kautta.
0,5 ml/’kg kerran pdivissa kolmen pdivin ajan.

Suolinkais- ja hakamatotartunnat: 0,5 ml/kg kerran pdivassi kahtena paivina.
Annosruis kun kéyttoohje:

Annosruiskun yksi asteikkovili on 0,5 ml. Annokset on merkitty annosruiskun méntiin eldimen
elopainokiloina. Annosteltaessa varmistetaan ensin, ettd ménnén séétérengas on nollassa, poistetaan
ruiskun kérkiosan suojatulppa ja painetaan méntd varovasti sisdén. Tdmén jalkeen kierretddn
sddtorengas eldimen painoa osoittavan luvun kohdalle (ruiskun kérjen puoleinen reuna). Annostellaan
painamalla mintd4 sddtorenkaan sallima méird. Suljetaan annosruiskun kérkiosa tulpalla.

Seuraava annos mitataan vastaavasti kiertdmélld sdétérengasta haluttu elopainokilomidrd asteikkoa
s
'ylospdin".

Annostelun ajankohdat:
% Pennut: 2 -3, 4,6, 8ja 11-12 vilkon idssé, puolen vuoden idssi ja timidn jilkeen aikuiselle
koiralle tarkoitetun loishd4toohjelman mukaan.

+« Nartut: Juuri ennen astutusta, koiralle noin 42 tineyspdivand ja penikoimisen jilkeen sekd
emokissalle etti -koiralle samaan aikaan pentujen kanssa tai eldinlidkérin antaman ohjeen
mukaan.

*» Aikuisen eldimen loishdddon tarpeen arvioimisessa tulisi huomioida kissan tai koiran
elinolosuhteet, oireet seké ulostetutkimuksen tulokset. Loishddtorutiineista kannattaa
neuvotella eldinlddkirin kanssa.



4.10 Yliannos tus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet)

Orreita ei ole todettu.

Siedettdvyystutkimuksissa koiralla kolminkertainen annos 66 mg/kg pdiviassd 9 pdivin ajan ei
aiheuttanut lidkkeestd johtuvia muutoksia tai oireita.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Flubendatsoli on bentsimidatsoliryhméén kuuluva, laajakirjoinen matolidke. Se tehoaa kissan ja koiran
suolinkaisiin (Toxocara cati, Toxocara canis, Toxascaris leonina) , hakamatoihin (Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum ja tubaeforme),koiran piiskamatoon (Trichuris vulpis) ja kissan
ja koiran heisimatoon (Taenia taeniaeformis ja pisiformis).

Flubendatsoli vaikuttaa nopeasti isdntdeldiimen ruoansulatuskanavassa olevien loisten solunsiséisiin
mikroputkiloihin, jolloin loisten ravinnonsaanti hiiriytyy. Loiset kuolevat ja poistuvat ulosteen
mukana eldimen elimistosta.

5.2 Farmakokinetiikka

Flubendatsolia imeytyy elimistoon hyvin véhin ruoansulatuskanavasta. Imeytyneen flubendatsolin
méér ei ole suorassa suhteessa annokseen, esim. 3 - S5-kertainen yliannos lisid imeytyneen aineen
médrdd vihemman kuin kaksinkertaisesti. Suurin osa flubendatsolista erittyy muuttumattomana
ulosteessa.

Kokeellisesti koiralle 10 mg/kg annetusta radioaktiivisesti merkitysté flubendatsolista erittyi neljassa
paivissa ulosteeseen 82 % ja virtsaan alle 10 %. YL 90 % ulosteeseen erittyneesti flubendatsolista oli
muuttumatonta. Virtsaan erittyi lihes yksinomaan metaboliitteja. Verenkiertoon imeytynyt osa koostui
lahinnd metaboliiteista, jotka olivat muodostuneet maksassa karbamaatin hydrolyysin ja ketonin
pelkistymisen kautta. Ndmé metaboliitit erittyivit virtsaan glukuronihappo- tai sulfaattikonjugaatteina.
Vihidisen imeytymisen ja ensi vaiheen metabolian vuoksi flubendatsolin maksimipitoisuus plasmassa
24 - 48 tuntia 10 mg/kg annoksen jilkeen on pienempi kuin 10 ng/ml. Puolintumisaika plasmassa on
noin 16 tuntia. Suun kautta annetun flubendatsolin pitoisuudet plasmassa terapeuttisen annoksen 22
mg/kg jilkeen ovat vihdisid. Huippupitoisuudet 2 - 8 tuntia annostelusta jadvét alle 20 ng/ml.
Flubendatsolin pitoisuuksissa plasmassa voi olla huomattavia yksilollisid eroja. Eldiimen ruokavalio
voi vaikuttaa huippupitoisuuden ajankohtaan. Koska hyviksikdytettdvyys on kaikissa olosuhteissa
vihdinen, niilld imi6illd eiole klinistd merkitystd. Flubendatsolin hyvéksikdytettavyys
kohdeeldimelld ei muutu ensimméiisen ja kolmannen annostelupdivan valilli.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Karbomeeri 980



Natriumhydroksidi Puhdistettu
vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.
63 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
7,5 ml. LDPE-ruisku.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin
olevien jite materiaalie n havittimiselle

Kayttdimdton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettavéksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Hemz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9750

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.9.1988

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01.02.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FLUBENOL VET 44 mg/ml oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKktiv substans:

Flubendazol 44 mg/ml

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg/ml
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/ml

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

Beskrivning av likemedlet: Vit eller gulaktig luktfri pasta.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Mot endoparasiter:

Spolmaskar: Toxocara cati (hos katt), Toxocara canis (hos hund), Toxascaris leonina (hos hund och
katt).

Hakmaskar: Uncinaria stenocephala (hos hund och katt), Ancylostoma tubaeforme (hos katt),
Ancylostoma caninum (hos hund).

Piskmask: Trichuris vulpis (hos hund).

Bandmaskar: Taenia taeniaeformis (hos katt), Taenia pisiformis (hos hund).
4.3 Kontraindikationer

Inga kénda.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Ifall sjuka djur avmaskas, ska forsiktighet iakttagas.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar liike medlet till djur
Hénderna tvittas efter behandlingen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos katt kan 6kad salivutsondring och lindrig, 6vergaende diarré forekomma och hos hund Gvergaende
krakningar.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

22 mg/kg via munnen.
0,5 ml’kg en gang per dag i tre dagar.

Spol- och hakmaskinfektioner: 0,5 ml’kg en gang per dag i tva dagar.
Bruksanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutans graderingsintervall &r 0,5 ml. Doserna dr mérkta pa sprutans kolv och avser
kilogram kroppsvikt. Vid dosering ska man forst forsdkra sig om att sprutans doseringsring &r i 0-lidge.
Sprutans skyddshatt avldgsnas och kolven trycks in forsiktigt. Darefter vrids doseringsringen till lige
som motsvarar djurets vikt (ringens inre kant mot sprutans spets). Kolven trycks in sa langt som
doseringsringen tilliter. Sprutan sluts med skyddshatten.

Foljande dos ges pa motsvarande sétt, genom att vrida doseringsringen 6nskad mangd ~uppat” langs
kolven.

Tidpunkter for dosering:

%+ Kattungar och hundvalpar: Vid 2-3, 4, 6, 8 och 11-12 veckors élder, vid 6 manader och
darefter enligt avmaskningsprogram for fullvuxen hund.

¢ Honkatter och tikar: Strax fére parning, till tikar vid 42. driktighetsdagen och efter valpning,
béde till honkatten och tiken samtidigt med kattungarna eller hundvalparna eller enligt
veterindrens instruktion.

% Vid beddmning av behovet av avmaskning av fullvuxna djur bor kattens eller hundens
levnadsforhallanden, symtom och resultat av avforingsprov iakttas. Det [onar sig att diskutera
avmaskningsrutinerna med veterindren.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)
Inga symtom har konstaterats.

Vid studier avseende tolerabilitet orsakade en tredubbel dos pa 66 mg/kg om dagen i 9 dagar inga
lakemedelsrelaterade forandringar eller symtom hos hund.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Flubendazol ir ett anthelmintikum med brett spektrum och tillhér bensimidazolgruppen. Det &r
effektivt mot spolmaskar hos katt och hund (Toxocara cati, Toxocara canis, Toxascaris leonina),
hakmaskar (Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum och tubaeforme), piskmask hos hund
(Trichuris vulpis) och bandmask hos katt och hund (Taenia taeniaeformis och pisiformis).

Flubendazol verkar snabbt i intracellulira mikrotubuli hos parasiten i virddjurets magtarmkanal, vilket
leder till stérning i ndringsupptaget. Parasiterna dor och avlidgsnas fran kroppen via avforing.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Endast en mycket liten méingd flubendazol absorberas frdn magtarmkanalen. Den méngd flubendazol
som absorberas ar inte direkt proportionell mot dosen, t ex en 3—5-faldig Gverdos orsakar mindre dn en
2-faldig 6kning av absorberad substans. Storsta delen av flubendazol utsondras ofordndrat i urinen.

I ett djurforsok gavs hundar 10 mg/kg radioaktivt mérkt flubendazol. Under fyra dagar utsondrades

82 % av den radioaktivt mérkta substansen i avforing ochunder 10 % i urin. Over 90 % av det
flubendazol som utsdndrades i avforing var i ofdridndrad form. I urinen utséndrades nidstan enbart
metaboliter. Den andel som absorberades i blodcirkulationen bestod huvudsakligen av metaboliter som
formats i levern genom karbamathydrolys och ketonreduktion. Dessa metaboliter utséndras i urinen
som glukuronsyra- eller sulfatkonjugat. 2428 timmar efter en flubendazoldos om 10 mg/kg ar
maximal plasmakoncentration mindre dn 10 ng/ml till foljd av lag absorption och forsta passage-
metabolism. Halveringstiden i plasma ar cirka 16 timmar. Efter en terapeutisk oral dos om 22 mg/kg ér
plasmakoncentrationer av flubendazol laga. Maximala koncentrationen 2—8 timmar efter
administrering forblir under 20 ng/ml. Avsevirda individuella skillnader i1 plasmakoncentrationer av
flubendazol kan férekomma. Djurets kost kan paverka tidpunkten for maximal koncentration.
Eftersom biotillgéingligheten drlag ialla forhallanden, har dessa fenomen ingen klinisk relevans.
Biotillgdngligheten av flubendazol hos djuret fordndras inte mellan den forsta och tredje
doseringsdagen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Glycerol

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)



Karbomer 980

Natriumhydroxid

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

7,5 ml. LDPE-spruta.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel ska levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9750

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14.9.1988

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



