CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphafluben 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win 1 kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:
flubendazol 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej
Bialy lub bezowobialy proszek, bez zanieczyszczen mechanicznych, skupisk i grudek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki), kury (brojlery)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie inwazji dojrzatych i niedojrzatych postaci nastgpujacych nicieni:

Swinie: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum
dentatum, Trichuris suis i Strongyloides ransomi (tylko posta¢ dorosta).

Kurczeta: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u golebi ani papug.
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku wystapienia inwazji, leczeniu nalezy poddaé¢ wszystkie zwierzeta, ktore majg ze
sobg kontakt, z zastosowaniem odpowiednich srodkéw zoohigienicznych.

Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwiekszaja one ryzyko
wyksztalcenia si¢ opornosci i moga skutkowac nieefektywnym leczeniem:

- Zbyt czgste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej Klasy przez
dhuzszy czas

- Podawanie zbyt matych dawek, wynikajace z blednego obliczenia masy ciata,
nieprawidtowe podawanie produktu lub brak kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli takie
zastosowano).

Przypadki kliniczne, w ktorych podejrzewa si¢ oporno$¢ na produkty przeciwrobacze wymagaja
dalszego zbadania przy uzyciu odpowiednich testow np. testu redukcji liczby jaj w kale.



Jesli wyniki testow silnie wskazuja na opornos¢ na okreslony produkt przeciwrobaczy, zalecane
jest zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego przeciwrobaczego z innej grupy
farmakologicznej, o innym sposobie dziatania.

Zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie produktow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez
dhuzszy czas moze spowodowac rozwinigcie opornosci na benzimidazole (w tym flubendazol).

Z tego wzgledu stosowanie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dot. podatnosci nicieni i zalecen w zakresie
ograniczenia selekcji opornosci na produkty lecznicze weterynaryjne przeciwrobacze.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia produktu przez ludzi. Moze powodowa¢ uczulenie w
kontakcie ze skorg. Moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ bezposredniego
kontaktu ze skora. Osoby o znanej nadwrazliwosci na flubendazol powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ fartuch i nieprzepuszczalne rgkawice.

W przypadku kontaktu ze skérg przemy¢ miejsce kontaktu. Po przypadkowym kontakcie z
oczami nalezy je natychmiast doktadnie przemy¢ woda. Podczas pracy z produktem obejmujace;j
potencjalng ekspozycje na pyt nalezy stosowac potmaske z filtrem jednorazowym, zgodna z
europejska normg EN149, lub maske wielokrotnego uzytku zgodna z europejska normg EN140,
zaopatrzona w filtr zgodny z norma EN143.

Jesli po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego pojawia si¢ objawy reakcji alergicznej,
takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza

1 pokaza¢ mu ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, warg, powiek, trudnosci z oddychaniem sa
objawami ci¢zkimi, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej. Podczas uzytkowania
produktu nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢. Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece wodg z mydtem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane w przypadku stosowania zalecanej dawki.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Flubendazol nie wptywa na wylegowosc¢ jaj.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania: podanie doustne.



Wytacznie do podawania w paszy.

W celu zagwarantowania podania wtasciwej dawki koniecznie jest jak najdoktadniejsze
obliczenie masy ciata; nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dawkujacego.

Swinie:

Stado hodowlane: standardowa zalecana dawka tgczna wynosi 1 mg flubendazolu na kg masy
ciata na dobe, co odpowiada 1 gramowi produktu ,,Alphafluben 50 mg/g premiks do
sporzadzania paszy leczniczej” na kazde 50 kg masy ciata na dobe, przez 10 kolejnych dni.

Warchlaki i tuczniki: standardowa zalecana dawka tgczna wynosi 1 mg flubendazolu na kg masy
ciata na dobe, co odpowiada 1 gramowi produktu ,,Alphafluben 50 mg/g premiks do
sporzadzania paszy leczniczej” na kazde 50 kg masy ciata na dobe, przez 5 kolejnych dni. W
przypadku ciezkiej inwazji nicieni z rodzaju Trichuris czas leczenia wynosi 10 kolejnych dni.

Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ dobowe spozycie paszy, ktore
zalezy od stanu klinicznego, a takze od masy ciata leczonych zwierzat. Aby zapewni¢ powyzsza
dawke, doktadna ilo$¢ produktu, jaka nalezy dodawac¢ do paszy nalezy oblicza¢ wedtug
nastgpujacego wzoru:

20 mg produktu leczniczego x S$rednia = mg produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg masy  masa ciala Swini weterynaryjnego na kg paszy
ciata i dobe (kg)

srednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierze)

Kurczeta:

Standardowa zalecana dawka catkowita wynosi 1,43 mg flubendazolu na kg masy ciata na dobg,
co odpowiada 28,6 mg produktu ,,Alphafluben 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy
leczniczej” na kazdy kg masy ciata na dobg, przez 7 kolejnych dni.

Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ dobowe spozycie paszy, ktore
zalezy od stanu klinicznego, a takze od masy ciata leczonych zwierzat. Aby zapewni¢ powyzsza
dawke, doktadng ilo$¢ produktu, jaka nalezy dodawac¢ do paszy nalezy oblicza¢ wedtug
nastepujacego wzoru:

28,6 mg produktu

leczniczego weterynaryjnego X Ptak Sredniej = mg produktu leczniczego

na kg masy ciata i dobg wielkosci weterynaryjnego na kg paszy
masa ciata (kg)

srednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierzg)

Niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszaé z wodg do picia ani z

pasza ptynna.
Nie rozpyla¢ na peletkach ani ziarnie.

Jesli zwierzeta beda leczono grupowo, a nie indywidualnie, kurczeta i §winie powinno si¢
pogrupowac zgodnie z masg ciala i odpowiednio dawkowac, aby unikna¢ podawania zbyt
matych lub zbyt duzych dawek.

Produkt nie wymaga zadnej specjalnej kontroli diety przed i po rozpoczeciu leczenia.
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Nie stosowa¢ w dawce innej od przepisanej i przez dtuzszy okres.

Produkt leczniczy weterynaryjny mozna wigcza¢ do granulowanej paszy prekondycjonowanej
para w temperaturze nieprzekraczajacej 85°C.

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

U swin dawka 5 mg flubendazolu na kg masy ciata lub wyzsza moze spowodowac tagodna
biegunke (rozwolnienie).

U kur flubendazol charakteryzuje si¢ niska, ostra toksycznoscig doustng i jest dobrze tolerowany
przez docelowy gatunek zwierzat.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Kurczeta: tkanki jadalne: 3 dni.
Jaja: zero dni.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: benzimidazole i substancje pochodne; flubendazol.
Kod ATC vet: QP52AC12

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Flubendazol jest syntetycznym lekiem przeciw robakom nalezacym do fluorowcowanej grupy
karbaminianéw benzimidazolu, ktorych dzialanie polega na hamowaniu syntezy mikrotubul w
komorkach wchianiajacych u nicieni. Benzimidazole prowadza do stopniowego wyczerpania
rezerw energetycznych i hamuja wydalanie produktéw przemiany materii oraz wydzielanie
czynnikow ochronnych z komorek pasozyta. Konsekwencja depolimeryzacji mikrotubul jest
zahamowanie transportu komoérkowego i metabolizmu energetycznego.

Flubendazol dziata poprzez wigzanie si¢ z tubuling, ktora jest zbudowanym z podjednostek,
dimerycznym biatkiem budujgcym mikrotubule. Hamuje syntez¢ mikrotubul w komorkach
wchtaniajacych, tj. komorkach jelit nicieni. Przejawia si¢ to zanikaniem mikrotubul
cytoplazmatycznych oraz akumulacja granulek wydzielniczych w cytoplazmie z powodu
blokady ich transportu, co prowadzi do ostabienia powierzchni btony komorkowe;j i zmniejszenia
trawienia oraz wchlaniania sktadnikow odzywczych. Nieodwracalna lityczna degeneracja
komorek na skutek akumulacji substancji wydzielniczych (enzymow hydrolitycznych 1
proteolitycznych) wywotuje §mier¢ pasozyta.

Zmiany te zachodzg stosunkowo szybko i obserwuje si¢ je przede wszystkim w przypadku
organelli bezposrednio zaangazowanych w funkcje wydzielnicze i chtonne komorek.

Nie obserwuje si¢ zmian w komorkach zywicieli.
5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Flubendazol wchtania si¢ bardzo stabo z przewodu pokarmowego. Swiadczy o tym wysokie
wydalanie niezmienionego produktu macierzystego w kale. Bardzo niewielka frakcja wchtonieta,
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jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, co obejmuje hydrolizg i redukcje.
Produkty biotransformacji ulegaja koniugacji z glukuronidami i siarczanami, po czym sa
wydzielane w niewielkich ilo$ciach do zétci 1 wydalane z moczem. Wydalanie z moczem jest
stosunkowo niskie 1 obejmuje niemal wytacznie metabolity oraz tylko bardzo niewielka ilos¢
produktu w formie niezmienione;.

U $win najwyzsze stgzenia tkankowe stabo wchtanialnego zwigzku sg mierzone w watrobie 1
nerkach. Okres pottrwania flubendazolu w tkankach wynosi 1-2 dni. U kurczat okres pottrwania
flubendazolu w osoczu i tkankach wynosi od 1 do 4 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)

Sodu laurylosiarczan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 42 dni.

Okres waznosci po dodaniu do paszy granulowanej: 3 miesiace.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po otwarciu przechowywa¢ worek szczelnie zamkniety.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Trojwarstwowy, papierowy worek z wewnetrzng warstwg z HDPE.
Wielkos¢ opakowania: 12 kg premiksu do sporzadzania paszy leczniczej.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHAVET Zrt.

H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel.: +36/22-516-546



Faks (opcjonalnie): +36/22-516-546

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

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

Nr pozwolenia:

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia witgczania premiksow leczniczych do paszy
ostatecznej.


mailto:alpha-vet@alpha-vet.hu

