SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flimabend 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru doméacu a oSipané
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

Ukinna latka:
Flubendazol 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

metyl-parahydroxybenzoat (E218) 2,0 mg
benzoat sodny (E211) 5,0 mg
edetat disodny 0,1 mg

sodna sol’ karmel6zy

xantdnova guma

monohydrat kyseliny citrénovej

propylénglykol

karboméry

propylénglykol

éistena voda

Biela az hnedasto-biela suspenzia.
3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané (prasiatka, o$ipané na vykrm, gravidné a laktujace prasnice) a kura domaca (nosnice, kurcata
na reprodukciu, sliepocky, brojlery).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Kura domaca:

- Liecba helmintézy sposobenej Ascaridia galli (dospelé stadium), Heterakis gallinarum (dospelé
Stadium), Capillaria spp. (dospelé §tadium).

Osipané:

- Lie¢ba helmintozy sposobenej Ascaris suum (dospelé a ¢revné larvalne $tadium) u prasiatok,
oSipanych na vykrm, gravidnych a laktujacich prasnic.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.

3.4  Osobitné upozornenia

U kury domacej sa dosiahnu optimalne vysledky len pri dodrziavani prisnych hygienickych pravidiel

pre udrzbu klietok.
U oboch druhov:
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Vyhnut sa nasledujiacim postupom, pretoze zvysuju riziko vzniku rezistencie a moézu viest’ k netiéinnej

liecbe:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik tej istej triedy v priebehu dlhého obdobia,

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravneho podania
veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).

Klinické pripady s podozrenim na rezistenciu voci antihelmintikam treba d’alej sledovat’ pouzitim
vhodnych testov (napr. test redukcie poctu vajicok vo fekaliach). Ak vysledky testov presvedéivo
potvrdia rezistenciu voci ur¢itému antihelmintiku, treba pouzit’ antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej triedy s odlisnym mechanizmom t¢inku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Vyhnut' sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajuce z ochrannych rukavic.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Ludia so znamou precitlivenostou na flubendazol sa musia vynut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

V pripade vyskytu a pretrvavania zaCervenania o¢nych spojiviek vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukézat’ pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:
Nie st zname.

Kura domaca:

Neurcend frekvencia poruchy vyvoja peria
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa
nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne studie na kralikoch a potkanoch pri terapeutickych davkach neposkytli dokaz
embryotoxicity alebo teratogenity. Pri vysokych davkach boli nejednoznaéné vysledky.

V laboratornych stidiach na potkanoch sa nezistili ziadne G¢inky na mlad’ata pocas laktacie.
Bezpecnost’ lieku bola preukdzana u nosnic, gravidnych a laktujacich prasnic.

Moze sa pouzit’ u gravidnych a laktujtcich prasnic.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterindrneho lieku bola preukdzand u nosnic. M6Ze sa pouzit’ u nosnic.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Nie st zname.
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3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Kura doméca:
1,43 mg flubendazolu (= 14,3 mg veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne pocas 7 dni, t. .
1 g veterinarneho lieku na 70 kg zivej hmotnosti denne pocas 7 dni.

Osipané:
a) Liecba helmintdzy spdsobenej Ascaris suum (dospelé stadium a ¢revné larvalne Stadium):
1 mg flubendazolu (= 10 mg veterinarneho lieku) na kg Zivej hmotnosti denne pocas 5 dni, t. j.
1 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti denne pocas 5 dni.
b) Liec¢ba helmintdzy sposobenej Ascaris suum (dospelé stadium):
2,5 mg flubendazolu (= 25 mg veterinarneho lieku) na kg Zivej hmotnosti denne pocas 2 dni, t. j.
2,5 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti denne pocas 2 dni.

Osipané rozdelit’ do skupin podrla ich zivej hmotnosti a podla toho urcit’ davkovanie, aby sa predislo
poddavkovaniu alebo preddvkovaniu.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a zivej hmotnosti zvierat, ktoré sa maju liecit, sa presna denna
koncentracia veterinarneho lieku vypocita podla nasledujiuceho vzorca:

mg (veterinarneho lieku)/ X priemerna z. hm. (kg)
kg z. hm./den lieCenych zvierat =

mg (veterinarneho lieku)
na liter pitnej vody

priemerné mnozstvo pitnej vody (liter/zviera) spotrebovanej za 4 hod

Vysledna koncentracia flubendazolu je medzi 20 a 200 mg na liter.

Sposob podania:
Podanie v pitnej vode.

1)  Potrebné mnozstvo veterinarneho lieku zavisi od predpokladanej zivej hmotnosti celej skupiny
zvierat (pozri niz§ie uvedent tabulku):

Kura domaca,7 dni liecby
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Celkova hmotnost’ Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit' | Celkové mnozstvo lieku, ktoré
kura domaca (g/den) sa ma pouzit’ (g/7 dni)
1400 kg 209 7x20g
3500 kg 50 ¢ 7x50¢
7 000 kg 100 g 7x100¢
52 500 kg 750 g 7x750¢
Osipané, 5 dni lieCby
Celkova hmotnost’ Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit’| Celkové mnozstvo lieku, ktoré
oSipanych (g/den) sa ma pouzit’ (g/5 dni)
2 000 kg 20g 5x20¢g
5 000 kg 509 5x50¢g
10 000 kg 100 g 5x100¢
75 000 kg 750 g 5x750¢

Osipané, 2 dni lieCby

Celkova hmotnost’

Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit’

Celkové mnozstvo lieku, ktoré

oSipanych (g/den) sa ma pouzit’ (g/2 dni)
800 kg 209 2x20¢

2 000 kg 509 2x50¢

4000 kg 100 g 2x100¢

30 000 kg 750 g 2x750¢




2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Kazdy den pripravit’ predriedeny roztok obsahujuci pozadovanti dennu davku veterinarneho
lieku zamiesanu v 10 — 100-nasobku hmotnosti vody v zavislosti od distribu¢ného systému.
Napriklad: pre 500 g veterinarneho lieku pridat’ 5 az 50 litrov vody.

Ak je potrebné mensie mnozstvo ako celé balenie (vrecko alebo fT'asa), pozadovani davku
odvazit’ na vhodne kalibrovanej vahe.

Ak sa pouzije celé vrecko, pred pouzitim ho jemne postlacat’ a vyprazdnit’ cely obsah
do predriedeného roztoku.

Predriedeny roztok dokladne miesat’ ruénym mieSadlom (metlickou) 2 mintty, aby sa ziskala
mlieénobiela homogénna zmes.

Tento predriedeny roztok distribuovat’ cez hlavny napajaci systém:

Nédrz: predriedeny roztok pridat’ do takého mnozstva vody, ktoré zvieratd zvyc€ajne spotrebuju
do 4 hodin.

Davkovacia pumpa: upravit’ prietok vody davkovacou pumpou tak, aby sa predriedeny roztok
distribuoval do 4 hodin.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné, aby pocas aplikacie v napajacom systéme
prudila voda. Podavanie veterinarneho lieku pocas 4 hodin kazdy den liecby, v ¢ase ked’
zvierata vypiji najviac vody, zabrani vyzrazaniu flubendazolu v napajacom systéme a umozni
premytie systému pitnou vodou do 24 hodin po ukon¢eni podavania veterinarneho lieku.

Pred liecbou a po nej sa uistite, Ze rozvod napajacieho systému je vycisteny.

Uistite sa, ze vSetky zvierata v skupine dostali dostatocné mnozstvo pitnej vody s veterinarnym
liekom. Nepodavajte vodu zvieratam 2 hodiny pred lie¢bou, aby sa stimuloval pocit smadu.

Zodpovedajica davka sa vzdy musi distribuovat’ v ¢ase, ked’ zvierata vypiju najviac vody.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Flubendazol ma nizku akitnu peroralnu toxicitu.

U kury domacej sa nepozorovali ziadne neziaduce uéinky po podani davky flubendazolu az do
15 mg/kg z.hm./den.

U o$ipanych sa nepozorovali ziadne neziaduce uéinky po podani davky flubendazolu az do 50 mg/kg
z.hm./den.

Pri podozreni na ndhodné predavkovanie neexistuje antidotum a lie¢ba ma byt symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Osipané (mdso a vnutornosti):

- davka 1 mg/kg z. hm. po dobu 5 dni: 3 dni.
- davka 2,5 mg/kg z. hm. po dobu 2 dni: 4 dni.

Kura domaca (médso a vnatornosti): 2 dni.

Vajcia: 0 dni.
4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP52AC12
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4.2 Farmakodynamika

Flubendazol je benzimidazolové antihelmintikum. Uginkuje vézbou na tubulin parazita, proteinovi
diméricka podjednotku mikrotubulov. Inhibuje mikrotubularnu sustavu v absorpénych bunkach: t. j.
¢revnych bunkach nematéod alebo v tegumentalnch bunkach pasomnic. Toto vedie k ubytku
cytoplazmatickych mikrotubulov, akumulacii sekreénych granul v cytoplazme nasledkom blokady ich
transportu, ¢o vedie k poskodeniu povrchu bunkovej membrany a poklesu travenia a absorpcie Zivin.
Nezvratna lyticka degeneracia buniek spdsobena akumulaciou sekre¢nych latok (hydrolytické a
proteolytické enzymy) spdsobi smrt’ parazita. Tieto zmeny su relativne rychle a primarne viditel'né v
tych organelach, ktoré sa priamo podielaju na sekrecnej a absorpénej funkcii buniek. Naopak, tieto
zmeny nie st vidite'né v bunkach hostitel'a. Dalsim G¢inkom stvisiacim s tubulinom je silna inhibicia
vyvoja vaji¢ok nasledkom inhibicie mikrotubularnych procesov pri vyvine vaji¢ok ¢ervov (delenie
buniek).

4.3 Farmakokinetika

Flubendazol sa slabo rozpusta vo vodnom prostredi, ako je gastrointestinalny trakt, ¢o spdsobuje
pomalu distribaciu a slabu absorpciu. To sa prejavuje vysokou fekalnou exkréciou nezmeneného
lie¢iva. Mala cast’, ktora sa absorbuje, je extenzivne metabolizovana pri prvom prechode pecenou,
zahriiujicim hydrolyzu karbamatu a redukciu ketonu. Produkty biotransformacie st konjugované
glukuronidy alebo konjugaty sulfatov a su vylu¢ované zICou a mocom. Exkrécia mocom je relativne
nizka a obsahuje takmer vyluéne metabolity s iba malym mnozstvom nezmeneného lie¢iva. Polcas
flubendazolu a jeho metabolitov u osipanych a kury domacej v plazme je 12 hodin az 2 dni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1  Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni fl'ase: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: ihned’ spotrebovat. Akykol'vek zvysok suspenzie
Vo vrecku po prvom otvoreni sa musi zlikvidovat’.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
54 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Papierova skatul’ka obsahuje 2 vrecka (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 20 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova Skatul’ka obsahuje 24 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 20 g suspenzie na pouZitie
Vv pitnej vode.

Papierova skatul’ka obsahuje 2 vrecka (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 50 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova skatulka obsahuje 24 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 50 g suspenzie na pouzitie
Vv pitnej vode.

Papierova Skatul’ka obsahuje 1 vrecko (PE/PET/aluminium/PET vrecko) so 100 g suspenzie na pouzitie
Vv pitnej vode.

Papierova skatulka obsahuje 5 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) so 100 g suspenzie na pouzitie
Vv pitnej vode.
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Papierova Skatul’ka obsahuje 25 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) so 100 g suspenzie na pouZitie
Vv pitnej vode.

Papierova Skatul’ka obsahuje 4 flase (PP) s uzaverom (LDPE) so 750 g suspenzie na pouzitie v pitnej vode.
Papierova Skatulka obsahuje 6 flia§ (PP) s uzaverom (LDPE) so 750 g suspenzie na pouzitie v pitnej vode.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d. d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/007/DC/13-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/03/2013

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA s vreckami (2 x 20 g, 24 x20 g, 2 x50 g, 24 x50 g, 1 x 100 g, 5 x 100 g, 25 x 100 )

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Flimabend 100 mg/g suspenzia na pouZitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazdy g obsahuje 100 mg flubendazolu.

| 3. VEEKOST BALENIA |

2x2049

24x20¢
2x50¢g

24 x50¢
1x100¢g
5x100¢g
25x100¢g

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané (prasiatka, o$ipané na vykrm, gravidné a laktujuce prasnice) a kura domaca (nosnice, kurcata
na reprodukciu, sliepocky, brojlery).

-\

| 5. INDIKACIE |

| 6. CESTY PODANIA |

Podanie v pitnej vode.

| 7. OCHRANNE LEHOTAY |

Ochranné lehoty:
Osipané (médso a vnutornosti):
- davka 1 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 5 dni: 3 dni.
- davka 2,5 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 2 dni: 4 dni.
Kura domaca (médso a vnatornosti): 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: ihned’ spotrebovat. Akykol'vek zvysok suspenzie vo vrecku

po prvom otvoreni sa musi zlikvidovat’.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/007/DC/13-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ETIKETA na Skatul’u s fPasami (4 x 750 g, 6 x 750 g)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flimabend 100 mg/g suspenzia na pouZitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje 100 mg flubendazolu.

3. VEDKOST BALENIA

4x750¢g
6 x 7509

| 4. CIEEOVE DRUHY

Osipané (prasiatka, o$ipané na vykrm, gravidné a laktujuce prasnice) a kura domaca (nosnice, kurcata
na reprodukciu, sliepocky, brojlery).

-\

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTAY

Ochranné lehoty:
Osipané (médso a vnatornosti):

- davka 1 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 5 dni: 3 dni.

- davka 2,5 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 2 dni: 4 dni.
Kura domaca (médso a vnatornosti): 2 dni.

Vajcia: 0 dni.
8.  DATUM EXSPIRACIE
Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

FLIMABEND 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a osipané 9



Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatelov.
p p Jie p prep

| 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/007/DC/13-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

FLIMABEND 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a osipané

10



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na vrecko (20 g, 50 g, 100 g)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Flimabend 100 mg/g suspenzia na pouZitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazdy g obsahuje 100 mg flubendazolu.

3. CIECOVE DRUHY |

Osipané (prasiatka, o$ipané na vykrm, gravidné a laktujuce prasnice) a kura domaca (nosnice, kurcata
na reprodukciu, sliepocky, brojlery).

-\

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Podanie v pitnej vode.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Osipané (Mdso a vnatornosti):
- davka 1 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 5 dni: 3 dni.
- davka 2,5 mg/kg Zivej hmotnosti po dobu 2 dni: 4 dni.
Kura domaca (méiso a vnutornosti): 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: ihned’ spotrebovat’. Akykol'vek zvysok suspenzie, ktory ostal
vo vrecku po prvom otvoreni sa musi zlikvidovat'.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

Cislo SarZe a datum exspiracie si uvedené na zvare vrecka.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

KRKA

| 9. CiSLO SARZE |

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na flasu (750 g)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flimabend 100 mg/g suspenzia na pouZitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje 100 mg flubendazolu.

| 3. CIEEOVE DRUHY

Osipané (prasiatka, osipané na vykrm, gravidné a laktujtce prasnice) a kura domaca (nosnice, kurcata
na reprodukciu, sliepocky, brojlery).

-\

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Podanie v pitnej vode.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Osipané (Mdso a vnatornosti):
- davka 1 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 5 dni: 3 dni.
- davka 2,5 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 2 dni: 4 dni.
Kura domaca (médso a vnatornosti): 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni fl'ade: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 9. CiSLO SARZE

Lot

FLIMABEND 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a osipané 12



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Flimabend 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a oSipané
2. ZloZenie

Kazdy g obsahuje 100 mg flubendazolu,
2 mg metyl-lparahydroxybenzoatu (E218), 5 mg benzoatu sodného (E211) a 0,1 mg edetatu
disodného.

3. Cielové druhy

Osipané (prasiatka, o$ipané na vykrm, gravidné a laktujuce prasnice) a kura domaca (nosnice, kurcata
na reprodukciu, sliepocky, brojlery).

-\

4. Indikacie na pouZitie

Kura domaca:
- Lie¢ba helmintdzy sposobenej Ascaridia galli (dospelé stadium), Heterakis gallinarum (dospelé
§tadium), Capillaria spp. (dospelé §tadium).

Osipané:
- Lie¢ba helmintozy sposobenej Ascaris suum (dospelé a ¢revné larvalne $tadium) u prasiatok,
osipanych na vykrm, gravidnych a laktujacich prasnic.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

U kury domacej sa dosiahnu optimalne vysledky len pri dodrZiavani prisnych hygienickych pravidiel

pre udrzbu klietok.

U oboch druhov:

Vyhnut' sa nasledujicim postupom, pretoze zvysuju riziko vzniku rezistencie a mozu viest’ k neucinnej

liecbe:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik tej istej triedy v priebehu dihého obdobia,

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravneho podania
veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak sa pouZiva).

Klinické pripady s podozrenim na rezistenciu voci antihelmintikam treba d’alej sledovat’ pouzitim
vhodnych testov (napr. test redukcie pocétu vaji¢ok vo fekaliach). Ak vysledky testov presvedéivo
potvrdia rezistenciu vo¢i ur¢itému antihelmintiku, treba pouzit’ antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej triedy s odlisSnym mechanizmom t¢inku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhnut sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajuce z ochrannych rukavic.

Po pouziti si umyt’ ruky.

FLIMABEND 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a osipané 13



Ludia so znamou precitlivenost'ou na flubendazol sa musia vynut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

V pripade vyskytu a pretrvavania zaCervenania o¢nych spojiviek vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na kralikoch a potkanoch pri terapeutickych ddvkach neposkytli dokaz
embryotoxicity alebo teratogenity. Pri vysokych davkach boli nejednozna¢né vysledky.

V laboratornych stadiach na potkanoch sa nezistili ziadne G¢inky na mlad’ata pocas laktacie.
Bezpecnost’ lieku bola preukazana u nosnic, gravidnych a laktujucich prasnic.

Mobze sa pouzit’ u gravidnych a laktujticich prasnic.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola preukdzana u nosnic. Mdze sa pouzit’ u nosnic.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Flubendazol ma nizku akitnu peroralnu toxicitu.

U kury domacej sa nepozorovali ziadne neziaduce Géinky po podani davky flubendazolu az do
15 mg/kg z.hm./dei.

U o$ipanych sa nepozorovali ziadne neziaduce Géinky po podani davky flubendazolu az do 50 mg/kg
z.hm./den.

Pri podozreni na ndhodné predavkovanie neexistuje antidotum a lieCba ma byt symptomaticka.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

7. Neziaduce tcinky

Osipané:
Nie st zname.

Kura domaca:

Neurcéena frekvencia poruchy vyvoja peria
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinadrneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.
Kura dom4ca:

FLIMABEND 100 mg/g suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a osipané 14


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

1,43 mg flubendazolu (= 14,3 mg veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne pocas 7 dni, t. j.
1 g veterinarneho lieku na 70 kg zivej hmotnosti denne pocas 7 dni.

Osipané:

a) Liecba helmintozy spdsobenej Ascaris suum (dospelé stadium a ¢revné larvalne stadium):
1 mg flubendazolu (= 10 mg veterinarneho licku) na kg Zivej hmotnosti denne pocas 5 dni, t. j.
1 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti denne pocas 5 dni.

b) Liecba helmintozy sposobenej Ascaris suum (dospelé stadium):
2,5 mg flubendazolu (= 25 mg veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne pocas 2 dni, t. j.
2,5 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti denne pocas 2 dni.

Osipané rozdelit’ do skupin podl'a ich zivej hmotnosti a podla toho urcit’ davkovanie, aby sa predislo
poddavkovaniu alebo predavkovaniu.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zZiva hmotnost’.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a zivej hmotnosti zvierat, ktoré sa maju liecit, sa presna denna
koncentracia veterinarneho lieku vypocita podl'a nasledujuceho vzorca:

mg (veterinarneho lieku)/  x priemerna Z. hm. (kg)
kg z. hm./defi lieCenych zvierat =

mg (veterinarneho lieku)
na liter pitnej vody

priemerné mnoZstvo pitnej vody (liter/zviera) spotrebovanej za 4 hod

Vysledna koncentracia flubendazolu je medzi 20 a 200 mg na liter.
9. Pokyn o spravnom podani
Podanie v pitnej vode

1)  Potrebné mnozstvo veterinarneho lieku zavisi od predpokladanej zivej hmotnosti celej skupiny
zvierat (pozri niz§ie uvedent1 tabulku):

Kura domaca,7 dni lieCby

2)
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Celkova hmotnost’ Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit' | Celkové mnozstvo lieku, ktoré
kura domaca (g/den) sa ma pouzit’ (g/7 dni)
1400 kg 209 7x20g
3500 kg 50¢ 7x50¢
7 000 kg 100g 7x100¢
52 500 kg 750 g 7x750¢

Osipané, 5 dni lieCby

Celkova hmotnost’

Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit’

Celkové mnozstvo lieku, ktoré

oSipanych (g/den) sa ma pouzit’ (g/5 dni)
2 000 kg 20¢g 5x20¢g
5000 kg 509 5x50¢
10 000 kg 100 g 5x100g
75 000 kg 750 g 5x750¢

Osipané, 2 dni lieCby

Celkova hmotnost’

Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit’

Celkové mnozstvo lieku, ktoré

oSipanych (g/den) sa ma pouzit’ (g/2 dni)
800 kg 20g 2x209

2 000 kg 509 2x50¢

4000 kg 100 g 2x1004¢

30 000 kg 750 g 2Xx750¢

Kazdy den pripravit’ predriedeny roztok obsahujiici pozadovani dennti davku veterinarneho
lieku zamieSanti v 10 — 100-nasobku hmotnosti vody v zavislosti od distribu¢ného systému.
Napriklad: pre 500 g veterinarneho lieku pridat’ 5 az 50 litrov vody.
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3) Ak je potrebné mensie mnozstvo ako celé balenie (vrecko alebo fl'asa), pozadovanti davku
odvazit' na vhodne kalibrovanej vahe.

4) Ak sa pouzije celé vrecko, pred pouzitim ho jemne postlacat’ a vyprazdnit’ cely obsah
do predriedeného roztoku.

5)  Predriedeny roztok dokladne miesat’ ruénym mieSadlom (metlickou) 2 minuty, aby sa ziskala
mlie¢nobiela homogénna zmes.

6)  Tento predriedeny roztok distribuovat’ cez hlavny napajaci systém:
Nadrz: predriedeny roztok pridat’ do takého mnozstva vody, ktoré zvierata zvyCajne spotrebuju
do 4 hodin.
Déavkovacia pumpa: upravit prietok vody davkovacou pumpou tak, aby sa predriedeny roztok
distribuoval do 4 hodin.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné, aby pocas aplikacie v napajacom systéme
pradila voda. Podévanie veterinarneho lieku pocas 4 hodin kazdy den liecby, v ¢ase ked’
zvieratd vypiju najviac vody, zabrani vyzrazaniu flubendazolu v napajacom systéme a umozni
premytie systému pitnou vodou do 24 hodin po ukon¢eni podavania veterinarneho lieku.

7)  Pred liecbou a po nej sa uistite, Ze rozvod napajacieho systému je vycisteny.

8)  Uistite sa, ze vSetky zvierata v skupine dostali dostatotné mnozstvo pitnej vody s veterinarnym
liekom. Nepodévajte vodu zvieratdm 2 hodiny pred liecbou, aby sa stimuloval pocit smédu.

9)  Zodpovedajuca davka sa vzdy musi distribuovat’ v ¢ase, ked’ zvierata vypiju najviac vody.
10.  Ochranné lehoty
Osipané (médso a vnutornosti):

- davka 1 mg/kg z. hm. po dobu 5 dni: 3 dni.

- davka 2,5 mg/kg Z. hm. po dobu 2 dni: 4 dni.

Kura doméca (méso a vnatornosti): 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: ihned’ spotrebovat. Akykol'vek zvysok suspenzie
Vo vrecku po prvom otvoreni sa musi zlikvidovat’.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/007/DC/13-S

Papierova skatulka obsahuje 2 vrecka (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 20 g suspenzie na pouzitie

v pitnej vode.

Papierova Skatulka obsahuje 24 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 20 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova skatul’ka obsahuje 2 vrecka (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 50 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova Skatulka obsahuje 24 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) s 50 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova skatulka obsahuje 1 vrecko (PE/PET/aluminium/PET vrecko) so 100 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova skatulka obsahuje 5 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) so 100 g suspenzie na pouzitie

Vv pitnej vode.

Papierova Skatulka obsahuje 25 vreciek (PE/PET/aluminium/PET vrecko) so 100 g suspenzie na pouZitie
Vv pitnej vode.

Papierova Skatul’ka obsahuje 4 flase (PP) s uzaverom (LDPE) so 750 g suspenzie na pouzitie v pitnej vode.
Papierova $katulka obsahuje 6 flia§ (PP) s uzaverom (LDPE) so 750 g suspenzie na pouzitie v pitnej vode.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tel. ¢.: +421 2571 04 501

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
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