ULOTKA INFORMACYJNA
FLIMABEND 100 mg/g zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialnvv za zwolnienie serii:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
FLIMABEND 100 mg/g zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur i $win

Flubendazol

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

1 g zawiesiny o barwie biatej do bragzowobialej zawiera: 100 mg flubendazolu, 2 mg metylu
parahydroksybenzoesanu (E218), 5 mg sodu benzoesanu (E211) i 0,1 mg disodu edetynianu.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury:

- Zwalczanie zakazen powodowanych przez: Ascaridia galli (postacie dojrzate) Heterakis
gallinarum (postacie dojrzate) Capillaria spp. (postacie dojrzate).

Swinie:

- Zwalczanie zakazen powodowanych przez Ascaris suum (postacie dojrzate i larwalne postacie
jelitowe) u prosiat, tucznikow, loch ciezarnych i karmigcych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie zaobserwowano dziatan niepozgdanych po stosowaniu flubendazolu w dawce terapeutycznej u
swin.
Po zastosowaniu flubendazolu u kur nie mozna catkowicie wykluczy¢ pojawienia si¢ zaburzen w

prawidtowym rozwoju pior.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta, tuczniki, lochy ciezarne i karmigce) i kury (kury nioski, nioski stad rodzicielskich,
mtode kury, broilery).

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

Stosowanie doustne

Kury:
1,43 mg flubendazolu (= 14,3 mg produktu) na kg masy ciata, raz dziennie, przez 7 dni tj. | ¢
produktu leczniczego weterynaryjnego na 70 kg masy ciala, raz dziennie, przez 7 dni.

Swinie:
a. Zwalczanie zakazen powodowanych przez postacie dojrzale i larwalne postacie jelitowe
Ascaris suum
I mg flubendazolu (= 10 mg produktu) na kg masy ciata, raz dziennie, przez 5 dni tj. 1 g produktu
leczniczego weterynaryjnego na 100 kg masy ciala raz dziennie przez 5 dni.
b. Zwalczanie zakazen powodowanych przez postacie dojrzate Ascaris suum
2,5 mg flubendazotu (= 25 mg produktu) na kg masy ciata, raz dziennie, przez 2 dni tj. 2,5 g
produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 kg masy ciata raz dziennie przez 2 dni.

Dla uniknigcia niedodawkowania lub przedawkowania u §win, leczone zwierzeta powinny by¢
pogrupowane wg. masy ciata.

Dla wtasciwego wyliczenia dawki zastosowa¢ ponizszy wzor:

...mg [produktu ] X Srednia m.c. (w kg)

na kg m.c./dzien leczonych zwierzat = .... mg [produktu]
Srednia ilo$é wody pitnej (litr/zwierze) spozytej w ciagu na litr wody do picia
4 godzin

Zapewni to koncentracj¢ flubendazolu pomiedzy 20 a 200 mg na litr.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podawac¢ doustnie w wodzie do picia.

1)  Tlo$¢ produktu leczniczego oblicza sie¢ na podstawie oszacowanej masy ciata calej grupy
zwierzat (patrz tabela ponizej).

7- dniowy program zwalczania dla kur:

Catkowita masa kur [o$¢ uzytego produktu (g/ dzien) Calkowita ilo$¢ uzytego
produktu (g/7 dni)
1400 kg 209 7x20g
3500 kg 50¢ 7x50¢
7000 kg 100 g 7x100¢g
52500 kg 750 g 7x750¢

5- dniowy program zwalczania dla §win:

| Calkowita masa $win |  Tlo$é uzytego produktu (g/ | Calkowita ilo§é uzytego produktu |




dzien) (9/5 dni)
2000 kg 20¢g 5x20¢
5000 kg 50¢g 5x50¢
10000 kg 100 g 5x100g
75000 kg 750 g 5x750¢

2- dniowy program zwalczania dla §win:

Catkowita masa §win Tlo$¢ uzytego produktu (g/ Catkowita ilo$¢ uzytego produktu
dzien) (9/2 dni)
800 kg 209 2x209
2000 kg 509 2x50¢
4000 kg 100 g 2x100g
30000 kg 750 ¢ 2x750¢g

2)  Kazdego dnia nalezy przygotowaé wstepny roztwér zawierajacy wymagang dzienng dawke
produktu wymieszang z 10 do 100- krotna ilo$cia masy wody; w zaleznosci od systemu
doprowadzania wody. Na przyktad: na 500 g produktu nalezy doda¢ 5 do 50 litrow wody.

3) W sytuacji, kiedy nie jest wymagane cale opakowanie (saszetka, pojemnik), zalecana dawka
powinna by¢ odmierzona za pomoca odpowiednio wykalibrowanych urzadzen pomiarowych.

4)  Kiedy wymagana jest cala saszetka, przed uzyciem delikatnie uciska¢ zawarto$¢ i nastgpnie
oproznic jej zawartos¢ do zbiornika przeznaczonego do przygotowania roztworu wstepnego.

5)  Wymiesza¢ roztwor wstgpny recznym mikserem (z trzepaczkg) przez co najmniej 2 minuty do
uzyskania jednorodnej, biatej, mlecznej mieszaniny.

6)  Roztwodr wstepny musi by¢ rozprowadzony przez ogdlny system doprowadzania wody.

Zbiorniki: doda¢ roztwor wstepny do ilosci wody zazwyczaj spozywanej przez zwierzeta w okresie do
4 godzin.

Urzadzenia dozujace: ustawic¢ szybko$¢ przeptywu tak, aby roztwor wstepny zostat podany w okresie
do 4 godzin.

W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, w czasie podawania leku istotne jest utrzymanie
statlego doplywu wody w systemie jej doprowadzenia oraz mieszanie roztworu w systemie
wprowadzajacym (zbiornik lub urzadzenie dozujace).

Podawanie produktu w dniu leczenia w okresie przewidywanego najwyzszego spozycia wody przez
okres do 4 godzin, zapobiega wytracania si¢ flubendazolu w systemie doprowadzania wody i pozwala
na wyptukanie go z systemu doprowadzania wody w ciagu 24 godzin od momentu zakonczenia
podawania produktu.

7)  Zardwno przed leczeniem jak i po jego zakonczeniu, nalezy upewni¢ si¢ czy system
doprowadzania wody jest czysty.

8)  Nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie zwierzeta w grupie otrzymuja wystarczajaca ilos¢ wody
leczniczej. W celu wzmozenia pragnienia u zwierzat nalezy wstrzyma¢ podawanie wody do

picia na 2 godziny przed rozpoczgciem leczenia.

9)  Odpowiednia dawka leku musi by¢ zawsze podana w okresie najwigkszego spozycia wody
przez zwierzeta.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Kury- tkanki jadalne -2 dni



Swinie:
- dawka 1 mg/kg masy ciata przez 5 dni -tkanki jadalne - 3 dni
- dawka 2,5 mg/kg masy ciata przez 2 dni-tkanki jadalne - 4 dni

Jaja: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: Zuzy¢ natychmiast. Zawiesine pozostata w saszetce po
pierwszym otwarciu nalezy usungc.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Optymalne wyniki leczenia kur mozna uzyskac przy $cistym przestrzeganiu zasad higieny utrzymania
klatek.

U obu gatunkow:

Nalezy unika¢ stosowania nastepujacych praktyk, ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci

oraz moga w ostateczno$ci powodowac nieskutecznos¢ terapii:

- zbyt czesto powtarzane stosowanie produktow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy przez
dtuzszy czas,

- podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy
ciata zwierzecia, nieprawidtlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia
dozujacego (jesli stosowany).

Przypuszczalnie przypadki oporno$ci na produkty przeciwpasozytnicze powinny by¢ dalej

diagnozowane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj). Kiedy

wynik testu/ow potwierdza oporno$¢ na dany produkt, nalezy zastosowac inny produkt, tj. nalezacy do
innej grupy i majacy inny mechanizm dziatania.

Ciaza i laktacja, niesno$é

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie dostarczyty zadnych dowodow
embriotoksyczno$ci, dziatania teratogennego w dawkach terapeutycznych. Wysokie dawki daty
niejednoznaczne wyniki. W badaniach laboratoryjnych u szczuréw nie stwierdzono wptywu na mtode
w okresie laktacji.

Bezpieczenstwo produktu wykazano u kur niosek, loch cigzarnych i karmigcych. Produkt moze by¢
podawany tym zwierzetom.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczgcych zgodnos$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego
nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy

oraz odtrutki)

Flubendazol wykazuje niska ostrg toksyczno$¢ po podaniu doustnym.

U kur nie zaobserwowano dziatah niepozadanych po zastosowaniu flubendazolu w dawce 15 mg/kg
m.c./dzien.

U $win nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po zastosowaniu flubendazolu w dawce 50 mg/kg
m.c./dzien.

W przypadkach podejrzenia przypadkowego przedawkowania, nie istnieje antidotum i nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Umy¢ rgce po zastosowaniu produktu.

Osoby z potwierdzong nadwrazliwos$cia na flubendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jesli produkt dostanie si¢ do oka, nalezy je natychmiast starannie przemy¢ woda.

W przypadku utrzymujqcego sie podraznienia nalezy zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng produktu.

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

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 2 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 20 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 20 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudelko tekturowe zawierajace 2 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 50 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 saszetki (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajace 50 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 saszetke (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajaca 100 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudelko tekturowe zawierajace 5 saszetek (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajacych 100 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajgce 25 saszetek (saszetka PE/PET/aluminium/PET) zawierajacych 100 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Pudelko tekturowe zawierajgce 4 pojemniki (PP) z zamknigciem (LDPE) zawierajace 750 g zawiesiny
do podawania w wodzie do picia.

Pudetko tekturowe zawierajace 6 pojemnikow (PP) z zamknieciem (LDPE) zawierajacych 750 g
zawiesiny do podawania w wodzie do picia.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



