LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fludosol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sialle ja kanalle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra siséltda:

Vaikuttava aine:
Flubendatsoli 200 mg

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos timaé tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien vee pecss . .
P ] tarpeen eliinliiikkeen annos telemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Adipiinihappo
Simetikoniemulsio
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 0,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Polysorbaatti 80

Propyleeniglykoli

Puhdistettu vesi

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio juomaveteen sekoitettavaksi.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Sika ja kana.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sika:

Sisdloistartunnan hoito, kun aiheuttajana on Ascaris suum (aikuinen, migratorinen (L3) ja suolistossa
eliva (L4) toukkamuoto).

Kana:

Sisdloistartunnan hoito, kun aiheuttajana on Ascaridia galli (aikuismuodot), Heterakis gallinarum
(aitkuismuodot), Capillaria spp. (aikuismuodot).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hoito télld eldinlidkevalmisteella antaa optimaaliset tulokset vain, jos eldinrakennuksen ja karsinan
tiukka hygienia huomioidaan samanaikaisesti.

Loislddkkeiden tarpeeton kaytto tai timdn pakkausselosteen ohjeista poikkeava kéyttd voi suurentaa
resistenssin valintapainetta ja heikentdd tehoa. Valmisteen kéyttopaatoksen kunkin lauman/parven



osalta on perustuttava loislajien ja -kuorman toteamiseen tai epidemiologisen tiedon perusteella
arvioituun infektioriskiin.

Seuraavia toimintatapoja on viltettdvd, koska ne lisddvit resistenssin muodostumisen riskid ja voivat
lopulta johtaa hoidon tehon hividmiseen:

- samaan luokkaan kuuluvien siséloislidkkeiden lian tihed ja toistuva kdytto pitkdaikaisesti

- liian pieni annostus, joka saattaa johtua painon aliarvioimisesta, eldinlidkkeen vddristd antotavasta
tai antolaitteiden kalibroinnin laiminly6nnistd (jos kdytdssd).

Epdilty kliminen siséloislidkeresistenssi on todennettava asianmukaisilla kokeilla (esim. munien
médrin vihenemistd ulosteessa osoittava testi). Jos tulokset viittaavat selkeésti resistenssiin tietylle
siséloislddkkeelle, on kdytettivi eri lidkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa
sisdloislddkettd. Varmistetusta resistenssista on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaiselle
viranomaiselle.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdvyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Flubendatsoli saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) ja kosketusihottumaa. Elinlddkevalmiste
sisdltdd myds parahydroksibentsoaatteja, jotka saattavat aiemmin herkistyneilld ihmisilld aiheuttaa
kosketuksessa yliherkkyysreaktion.

Eldinldadkevalmiste saattaa drsyttdd ihoa ja silmii.

Viltettava suoraa kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. Eldinlidkevalmistetta késiteltdessd on
kaytettava henkilonsuojaimena suojakésineitd. Pese kddet kiayton jilkeen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid flubendatsolille taisen apuaineille (metyyliparahydroksibentsoaatti
ja/tai propyyliparahydroksibentsoaatti) tulee vélttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Jos eldinlidkevalmistetta joutuu silmiin, huuhtele simédt huolellisesti vedelld. Jos ilmaantuu sidekalvon
punoitusta, joka ei mene ohi, on kiddnnyttava ladkérin puoleen ja ndytettdva tille pakkausselostetta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympériston suojeluun:
Jos valmistetta kdytetddn ulkoileville kanoille tai sioille, eldiimet on pidettévi sisdlld hoitojakson ajan
ja vahintdén 1 vuorokausi vimeisen hoitokerran jilkeen ympéristén suojelemiseksi.

3.6 Haittatapahtumat

Kana:
Yleisyys tuntematon Sulkien kehityshairiot
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso pakkausseloste kohdasta yhteystiedot.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlddkevalmisteen turvallisuus on osoitettu tineyden, laktaation ja muninnan aikana.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.

Kaniineille ja rotille tehdyissé laboratoriotutkimuksissa eiole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia
atheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista terapeuttisia annoksia kdytettdessd. Suuria annoksia



kaytettdessa tulokset olivat epéselvid. Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei havaittu imetettaviin
poikasiin kohdistuvia vaikutuksia.

Munivat linnut:
Voidaan kdyttdd munimisen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Juomaveteen sekoitettuna.

Sika:

2,5 mg flubendatsolia (=0,0125 ml eli 0,0134 g eldinlidkevalmistetta) elopainokiloa kohti péivittdin 2
perdkkdisen vuorokauden ajan.

Kana:

1,43 mg flubendatsolia (=0,007 ml eli 0,0075 g eldinlidkevalmistetta) elopainokiloa kohti péivittdiin 7
peréikkiisen vuorokauden ajan.

Ali- tai yliannostuksen vilttaimiseksi annos mééritettdva painon perusteella mahdollisimman tarkasti.
Jos eldimet hoidetaan ryhmind, ei yksitellen, ne on ali- tai yliannostuksen vélttdmiseksi ryhmiteltiva

painon mukaan ja annos médritettdvéd painon perusteella.

Eldinlidkevalmisteen tarkka péivittdinen konsentraatio on laskettava suositellun annoksen ja
hoidettavien eldinten lukuméirin sekd painon perusteella seuraavasta kaavasta:

ml eldinlddkevalmistetta hoidettavien eldinten
elopainokiloa kohti/vrk X keskiméériinen elopaino (kg
=ml eldinlddke-
keskimdardinen juomaveden kulutus / vrk (Velidin) valmistetta juomavesi-

litraa kohti

Keskiméériinen kulutetun juomaveden méird vuorokaudessa on arvioitava edellisen pédivin
juomaveden kulutuksen perusteella, ja valmistettavan lidkevalmisteseoksen laskennassa on kéytettava
90 %:a kyseisestd keskiarvosta.

Antotapa

Jos kiytdssa on vaaka, tarvittava méadra voidaan laskea seuraavasti: tarvittava eldinlidkevalmisteen
médra/vrk (g) = tarvittava eldinlddkevalmisteen méara/vrk (ml) x 1,075.
Annostuslaitteen tarkkuus on tarkistettava huolellisesti.

Valmistepakkausta on ravistettava voimakkaasti 20 sekuntia ennen kayttoa.

Kévttd ladkityssailiossa

Liséa laskettu valmistemaéra kéytettdvain juomaveden méidrdin ja sekoita suspensiota kisikdyttoiselld
sekoittimella (vispildlld) vdhintddn 20 sekuntia, kunnes seos on hieman samea, mikd osoittaa seoksen
olevan homogeeninen.

Kéytt6 annospumpussa
Lisda laskettu valmisteméédrd annospumpun siiliossd olevaan juomaveteen ja sekoita suspensiota
kasikayttoiselld sekoittimella (vispildlld) vahintddn 20 sekuntia, kunnes seos on hieman samea, miké




osoittaa seoksen olevan homogeeninen. Sekoita suspensiota 12 tunnin kuluttua seoksen
valmistamisesta kasikdyttoiselld sekoittimella (vispildlld) uudelleen véhintddn 20 sekuntia.

Valmisteen laimentamisen jalkeen homogeeninen suspensio voidaan saada aikaan jo sekoittamalla
seosta rauhallisesti vahintddn 20 sekuntia, kunnes suspensio on hieman samea.

Laimennuksessa kéytettdva suosituspitoisuus on enintddn 50 ml valmistetta litraa kohden.

Varmista ennen hoitoa ja sen jilkeen, ettd vedenjakelujdrjestelméd puhdistetaan.

Tarvittaessa eldimille voidaan olla antamatta vettd 2 tuntiin ennen hoitoa, jotta ne olisivat janoisempia.
Juomaveteen lisdtddn péivittdin sellainen midra valmistetta, ettd kaikki valmiste kulutetaan 24 tunnin
kuluessa. Varmista aliannostuksen valttdmiseksi, ettd kaikki lddkevalmistetta sisdltdva vesi kulutetaan,
silli muuten valmisteen teho ei ehkd ole riittédva ja tilanne saattaa edistdd resistenssin kehittymista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)

Flubendatsolin akuutti oraalinen toksisuus on vahiinen.

Kanoilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun flubendatsolia annettiin enintdén suositeltuun annokseen
ndhden nelinkertainen annos 14 vuorokauden ajan. Munien laatu ei muuttunut edes nelja kertaa
suositellun annoksen suuruisella annoksella. Vahintdan kaksi kertaa suositellun annoksen suuruisella
annoksella havaittin vain munan painon alenemaa ja véhiistd munantuotannon vihenemistd. Munien
paino palaa normaaliksi, kun hoito loppuu.

Sioilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun flubendatsolia annettiin 5 x 2,5 mg/elopainokilo 3 x

2 perikkdisen vuorokauden ajan (eli 12,5 mg flubendatsolia 6 vuorokauden aikana).
Voimakkaassa yliannostustilanteessa saattaa esiintyé lievdd, ohimenevad ripulia toisena pdiviana ja
ripuli saattaa jatkua 7—12 vuorokautta ilman, ettd se vaikuttaa eldinten kdyttdytymiseen tai

suorituskykyyn.

3.11 Kayttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Sika: Teurastus: 4 vrk.
Kana: Teurastus: 2 vrk.
Munat: Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AC12.
4.2 Farmakodynamiikka

Flubendatsoli on bentsimidatsoliryhméén kuuluva matolidke. Se toimii sitoutumalla loisen tubuliniin,
joka on mikrotubulusten dimeerinen proteiinin alayksikko. Se estdéd sukkulamatojen suolistossa ja
heisimatojen ulkokerroksessa olevien imeytymissolujen mikrotubulusten jirjestdytymisen. TAma
ndhdddn soluliman mikrotubulusten hividmisend ja eritejyvasten kertymisend solulimaan niiden
kuljetuksen pysdhtymisen my6td. Tamé puolestaan johtaa solukalvon heikentymiseen ja
viahentyneeseen ravinteiden sulamiseen ja imeytymiseen. Soluissa tapahtuu peruuttamaton lyyttinen
degeneraatio, joka on seurausta eritteiden (hydrolyyttisten ja proteolyyttisten entsyymien)
kertymisestd, ja tima johtaa loisen kuolemaan. Ndméa muutokset ovat suhteellisen nopeita ja ne ovat
havaittavissa ensisijaisesti niissé solun osissa, jotka huolehtivat solujen eritys- ja imeytymistehtévist.
Isidntdeldimen soluissa ei ndhdd vastaavia muutoksia. Toinen tubuliiniin littyvd vaikutus on munien
kuoriutumisen estyminen mikrotubuluksista riippuvaisten prosessien estyessa kehittyvissa loisen
munassa (solun jakautuminen).



4.3 Farmakokinetiikka

Flubendatsoli liukenee huonosti veteen, kuten ruoansulatuskanavaan, jonka vuoksi se jakautuu ja
imeytyy elimistoon vain vdhdisessd maddrin. Taimédn seurauksena suurin osa lidkeaineesta erittyy
muuttumattomana ulosteen mukana. Pieni imeytynyt osa kdy lipi laajan ensikierron metabolian
maksassa, johon kuuluu karbamaattien hydrolyysi ja ketonien pelkistyminen. Lopputuotteet
konjugoituvat glukuronideiksi tai sulfaattikonjugaateiksi, jotka erittyvét sappeen ja virtsaan.
Erittyminen virtsaan on melko vdhéistd ja koostuu lahes pelkdstidn metaboliteista, muuttumatonta
yhdistettd on vain pieni maara.

Sioilla ja kanoilla flubendatsolin ja sen metaboliittien puoliintumisaika plasmassa on 12 tunnista 2
vuorokauteen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia. Esilaimenteet on sekoitettava uudelleen 12
tunnin kuluttua.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali siilytd yli 25 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pyo6red 250 mln tai 1 litran korkeatiheyspolyeteenipullo (HDPE), joka on suljettu HDPE-
kierrekorkilla.

Pydreéd 1 litran HDPE-pullo, joka on suljettu matalatiheyspolyeteenisti (LDPE) valmistetulla
kierrekorkilla.

5 litran HDPE-kannu, joka on suljettu valkoisella. HDPE-kierrekorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40168



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 03/07/2023

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
12/01/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkeméaérays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fludosol 200 mg/ml suspension for anvindning i dricksvatten till gris och kyckling.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Flubendazol 200 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Adipinsyra

Simetikonemulsion

Metylparahydroxibensoat (E218) 0,8 mg

Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Polysorbat 80

Propylenglykol

Vatten, renat

Vit till benvit suspension for anvéndning i dricksvatten.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Gris och kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Gris:

Behandling av helminthiasis orsakad av Ascaris suum (adulta, migrerande (L3) och intestinala (L4)
larvstadier).

Kyckling:
Behandling av helminthiasis orsakad av Ascaridia galli (adulta stadier), Heterakis gallinarum
(adulta stadier) och Capillaria spp. (adulta stadier).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Behandling med denna likemedlet ger endast optimala resultat om strikta hygienregler respekteras vid
underhall av stall och félla.

Onodig anvindning av antiparasitira medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan oka resistensutveckling och leda till minskad effekt. Anvéndningen av likemedlet



bor baseras pa bekriftelse av den parasitdra arten och bordan, eller av risken for infektion baserat pa
dess epidemiologiska egenskaper for varje beséttning/flock.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande situationer, da dessa kan leda till resistensutveckling
vikken dven kan resultera i forsdmrad eftekt:

- Alitfor frekvent och upprepad behandling 6ver en lingre tidsperiod med anthelmintika fran
samma klass.

- Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administration av
lakemedlet eller bristfillig kalibrering av doseringsredskap.

Misstinkta fall av resistens mot anthelmintika bor undersokas med IAmpligt test (t.ex. Faecal Egg
Count Reduction Test). Om testresultatet starkt tydar pa resistensutveckling mot ett anthelmintikum
bor ett anthelmintikum fran en annan farmakologisk grupp med en annan verkningsmekanism
anvéndas.

Bekréftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning eller till de
behdriga myndigheterna.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Flubendazol kan orsaka overkénslighet (allergi) och kontaktdermatit. Det veterindrmedicinska
lakemedlet innehéller dven parahydroxibensoater som kan orsaka en kontaktoverkanslighetsreaktion
hos tidigare sensibiliserade individer.

Det veterinirmedicinska likemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation.

Direktkontakt med det veterinirmedicinska likemedlet bor undvikas. Personlig skyddsutrustning
bestdende av handskar ska anvdndas vid hantering av det veterinirmedicinska lakemedlet. Tvétta
hénderna efter anviandning.

Personer med kind o6verkanslighet mot flubendazol eller nagot av hjalpamnena
(metylparahydroxibensoat och/eller propylparahydroxibensoat) bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet.

Vid héndelse av kontakt med 6gon, skdlj noga med vatten och om bindhinnan forblir r6d,
uppsok likare och visa bipacksedeln.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for skydd av miljon:

P4 grund av oro for miljon nédr likemedlet anvénds till fjaiderfén eller grisar som gar fritt, maste djuren
héllas momhus under behandlingsperioden och tills 1 dag efter sista behandling.

3.6 Biverkningar

Kyckling:

Ingen kénd frekvens (kan inte Utvecklingsstorningar pa fjadrarna
berédknas fran tillgingliga data):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnitt ’Kontaktuppgifter’ i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning



Sakerheten av detta likemedel har faststélits under dréktighet, laktation och dggliggning.

Driktighet och laktation

Likemedlet kan anvdndas under driktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa kanin och rétta har inte gett nagra beldgg for fosterskadande eller teratogena
effekter vid terapeutiska doser. Hogre doser gav tvetydiga resultat. Laboratoriestudier pa ratta kunde
har inte pavisat effekter pa diande ungar.

Aggligening
Likemedlet kan anvindas under dggliggning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For anvéindning i dricksvatten.

Gris:

2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml eller 0,0134 g av likemedlet) per kg kroppsvikt dagligen 12 dagari
folid.

Kyckling:

1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml eller 0,0075 g av likemedlet) per kg kroppsvikt dagligen i 7 dagari
folid.

For att sékerstilla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas s& noggrant som mdjligt. Om
djuren ska behandlas kollektivt snarare dn individuellt, bor de grupperas efter kroppsvikt och doseras

darefter, for att forhindra under- eller 6verdosering.

Baserat pa den rekommenderade dosen och antalet och vikten av djur som ska behandlas, ska den
exakta dagliga koncentrationen av det veterindrmedicinska likemedlet beréknas enligt foljande formel:

ml lakemedel / Genomsnittlig kroppsvikt
per kg kroppsvikt/dag X (kg) for de djur som ska behandlas
= ml likemedel
genomsnittligt dagligt vattenintag (liter/djur) per liter dricksvatten

Det genomsnitliga dagliga vattenintaget bor estimeras fran vattenintaget frdn dagen innan. 90% av
detta genomsnitt anviands for att berdkna volymen av den méngd medicinskt vatten som ska tillredas.

Administreringssdtt

Om en vag anvands kan dnskat volym konverteras baserat pa foljande berdkning: kvantitet i g
likemedel som krdvs per dag = antal ml likemedel som kréavs per dag x 1,075.
Doseringsanordningens precision bor kontrolleras noggrant.

Behallaren med likemedlet ska skakas kraftigt i 20 sekunder fore anvindning.

For anvindning 1 en medicintank

Tillsitt den berdknade volymen likemedlet till volymen dricksvatten som ska konsumeras och rér om
suspensionen med en manuell mixer (visp) 1 minst 20 sekunder tills blandningen ser ndgot grumlig ut
vilket indikerar att det 4r en homogen blandning

For anvindning i en doseringspump




Tillsitt den berdknade volymen likemedlet till dricksvattnet i doseringspumpens lagerbehéllare och
ror om suspensionen med en manuell mixer (visp) 1 minst 20 sekunder tills blandningen ser nagot
grumlig ut vilket indikerar att det &r en homogen blandning. Ror om suspensionen igen 12 timmar
efter beredningen av blandningen i minst 20 sekunder med en manuell mixer (visp).

En homogen suspension efter spadning av likemedlet kan redan erhallas genom att forsiktigt réra om i
minst 20 sekunder tills suspensionen ser nagot grumlig ut.

Den rekommenderade maximala koncentrationen for spadning &r 50 ml lakemedel per liter.

Se till att vattendistributionssystemet &r rengjort fore och efter behandlingsperioden.

Vid behov, ta bort dricksvatten i 2 timmar fore behandling for att stimulera torst.

Den dagliga méngden ska liggas till dricksvattnet sa att all medicin kommer att konsumeras inom 24
timmar. Se till att det medicinska vattnet dr helt forbrukat for att undvika underdosering eftersom det
kan resultera i ineffektiv anvdndning och kan framja resistensutveckling.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Flubendazol har en lag akut toxicitet.

Hos kycklingar har inga biverkningar observerats efter administrering av upp till 4 ganger den
rekommenderade dosen under 14 dagar. Aven vid doser 4 ganger den rekommenderade dosen
fordndras inte dggkvaliteten. Endast en minskning av dggvikten och en liten minskning av
dggproduktionen kan observeras med doser pé tva ganger den rekommenderade dosen och over.
Aggvikten atergar till det normala nir behandlingen avbryts.

Hos gris har inga biverkningar observerats efter administrering av dosen 5 x 2,5 mg flubendazol per kg
under 3 x 2 dagari foljd (t.ex. 12,5 mg flubendazol under 6 dagar).

I hindelse av en massiv 6verdos kan mild &vergdende diarré uppsta senast den 2:a behandlingsdagen,
eventuellt padgad i 7 till 12 dagar utan att paverka djurens beteende eller prestationsféormaga.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Gris: Kétt och slaktbiprodukter : 4 dygn
Kyckling:  Kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AC12
4.2 Farmakodynamik

Flubendazol ér ett anthelmintikum av benzimidazoltyp. Det verkar genom bindning till tubulin, det
dimeriska underenhetsproteinet hos mikrotubulus hos parasiten. Det forhindrar bildning av
mikrotubulin i absorberande celler: dvs. cellerna i tarmarna hos rundmaskar eller de tegumentala
cellerna hos bandmaskar. Detta visas genom forsvinnandet av cytoplasmatiska mikrotubuli och
ansamlingen av sekretoriska granula i cytoplasman pa grund av en blockering i deras transport, vilket
leder till en forsdmrad beldggning av det cellulira membranet och en minskad matspjilkning och
absorption av ndringsimnen. Bestdende lytisk degenerering av cellerna pa grund av ansamlingen av
sekretoriska substanser (hydrolytiska och protelytiska enzymer), resulterar i parasitens dod. Dessa
fordndringar &r relativt snabba och ses primért hos de organeller som &r direkt involverade i de



sekretoriska och absorberande funktionerna hos cellen. Som en kontrast ses fordndringarna inte hos
vérdens celler. En annan tubulinrelaterad effekt 4r den starka blockeringen av dggklickning genom
blockering av mikrotubulusberoende processeride maskédgg som ér under utveckling (celldening).

4.3 Farmakokinetik

Flubendazol ar svarlosligt i vitske s& som i gastrointestinalkanalen vilket resulterari en lag
upplosningstakt och en lag absorption. Detta uppvisas genom den hoga utsondringen av ofordndrat
lakemedel via avforingen. Den lilla delen som absorberas dr omfattande metaboliserad av forsta
passage ilevern vilket involverar karbamathydrolys och ketonreducering. Metaboliterna
konjugeras till glukuronider eller sulfatkonjugater och utsondras via galla och urin.

Utsondringen via urin &r relativt 1dg och bestar nistan bara av metaboliter med endast sma méngder av
oforindrat likemedel.

Hos gris och kyckling ar halveringstiden av flubendazol och dess metaboliter 1

plasma mellan 12 timmar och 2 dagar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 méanader.

Haéllbarhet efter spadning enligt anvisning: 24 timmar. For pre-spadningar krivs ytterligare omrérning
efter 12 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Rund flaska pa 250 ml eller 1 liter av hogdensitetspolyeten (HDPE) stingd med ett skruvlock av
HDPE.

Rund HDPE-flaska pa 1 liter stingd med ett ligdensitet polyeten (LDPE) skruvlock.

HDPE jerrycan pa 5 liter stingd med ett vitt skruvlock av HDPE.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.
7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40168



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 03/07/2023

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/01/2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

