CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flubenol KH, 44 mg/ml, pasta doustna dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

flubendazol 44 mg
Substancje pomocnicze:

metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.

Pasta barwy od biatej do kremowej, bezzapachowa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pasozytniczych u psow i kotow wywotanych przez:

o glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Toxocara cati,

o wilosogtowki: Trichuris vulpis,

o tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme,
o tasiemce: Taenia pisiformis, Hydatigera taeniaformis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku wystgpowania nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inny sktadnik
produktu.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Umy¢ r¢ce po podaniu produktu.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora.

Osoby o znanej nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub inny sktadnik produktu powinny unikac
kontaktu z produktem.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Obserwowano przejsciowe wymioty i niewielka biegunke.
U kotow moze wystapi¢ przejsciowe $linienie si¢ wywotane stresem zwigzanym z zabiegiem.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Flubenol KH moze by¢ stosowany u pséw 1 kotow w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

1 ml pasty na kazde 2 kg m.c. = 22 mg/kg m.c.

Psy 1 koty zarobaczone glistami i tggoryjcami: podawaé 22 mg/kg m.c., tj. 1 ml pasty na kazde 2 kg

m.c. jeden raz dziennie przez dwa kolejne dni.

Psy i koty zarobaczone innymi pasozytami: podawa¢ 22 mg/kg m.c., tj. 1 ml pasty na kazde 2 kg m.c.
jeden raz dziennie przez kolejne 3 dni.

Preparat nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z pokarmem.

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

Nie stwierdzono.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze
Kod ATCvet: QP52AC12

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Flubendazol jest syntetycznym zwigzkiem chemicznym z grupy benzimidazoli o szerokim spektrum
dziatania na glisty, wlosoglowki oraz niektore tasiemce u psow i kotow. Mechanizm dziatania
flubendazolu polega nie odwracalnym uszkadzaniu funkcji bton cytoplazmatycznych komorek
pasozytow wskutek wigzania wolnej tubuliny (biatka polimeryzujacego w mikrotubule).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Flubendazol jest stabo rozpuszczalny w wodzie i w ograniczonym zakresie wchtaniany z przewodu
pokarmowego. W ciagu 4 dni od podania 80% dawki jest wydalane z kalem oraz mniej niz 10% z
moczem. Po podaniu doustnym dawki 22 mg/kg m.c., maksymalne stezenie flubendazolu w surowicy
krwi leczonych psow wynosito 5 ng/ml za$ u kotéw 1 ng/ml.

Wplyw na Srodowisko
Flubendazol wydalany jest gtdéwnie z katlem. W przypadku zwierzat towarzyszacych kat nie trafia do
srodowiska w ilo$ciach mogacych znaczaco wptywac na srodowisko. Mozliwe pozostatosci substancji



czynnej w kale zwierzat towarzyszacych sa zwykle poddane bardzo duzemu rozproszeniu oraz sg z
reguty usuwane jak normalne odpady komunalne lub odpady z gospodarstw domowych. Z tego
powodu wyliczenia dotyczace ilosci substancji uwalnianej do srodowiska oraz jej zachowania i losu w
srodowisku oraz wplywu na organizmy srodowiskowe nie sg konieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Karbomer 980

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Niewykorzystany produkt nalezy wyrzucic.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Tubostrzykawka LDPE w tekturowym pudetku, zawierajaca 7,5 ml pasty.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

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

1410/04

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.04.2004 r.
Data przediuzenia pozwolenia: 23.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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