B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.° 66, 69-B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

flubendazol 44 mg
Substancje pomocnicze:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji pasozytniczych u psow i kotdow wywotanych przez:

glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Toxocara cati,

wlosogtowki: Trichuris vulpis,

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania nadwrazliwosci na substancje czynna lub inny sktadnik
produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obserwowano przejsciowe wymioty i niewielkg biegunke.
U kotow moze wystapi¢ przejsciowe Slinienie si¢ wywolane stresem zwigzanym z zabiegiem.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

1 ml pasty na kazde 2 kg m.c. =22 mg/kg m.c.
Psy i koty zarobaczone glistami i tegoryjcami: podawac 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: podawac 22 mg/kg m.c., tj. 1 ml pasty na kazde 2 kg m.c.
jeden raz dziennie przez kolejne 3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Preparat nalezy podawaé bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z pokarmem.

Sposob podania

Pasta moze by¢ podawana nastepujacymi sposobami:

- wlasciwa dawke wlozy¢ bezposrednio do jamy ustnej psa lub kota,

- wlasciwg dawke wymieszac z podawanym pozywieniem (metoda ta jest zalecana dla zwierzat
agresywnych, z ktérymi trudno si¢ obchodzi¢).

(3) ) ()
Usung¢ zatyczke bezpieczenstwa (3). Przytrzymaé wciskany ttok (1) w trakcie obracania pier§cienia (2)
w stron¢ przeciwng do ruchu wskazoéwek zegara az do momentu, gdy znacznik wskaze wartos$c
odpowiednig dla masy ciala zwierzecia. Podac preparat zwierzeciu.

Przy kolejnym leczeniu nalezy doda¢ mase ciala zwierzecia do wartosci, na ktorej pierscien (2)
zatrzymal si¢ poprzednio, a nastgpnie obracaé pierscien az do momentu, gdy ponownie wskaznik
wskaze odpowiednig dawke.

Przyktad: dla 3 kg kota pierscien jest przystosowany do oznaczania 3 kg w trakcie pierwszego leczenia,
6 kg w trakcie drugiego oraz 9 kg w trakcie trzeciego leczenia.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnymi i niewidocznym dla dzieci.


http://www.urpl.gov.pl/

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Niewykorzystany produkt nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Umy¢ rece po podaniu produktu.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora.

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

Cigza i laktacja:
Flubenol KH moze by¢ stosowany u pséw i kotdow w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka LDPE w tekturowym pudetku, zawierajaca 7,5 ml pasty.
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