VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Axilur vet 18,75 % oraalipasta

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma sisdltaa:
Vaikuttava aine:
Fenbendatsoli

Apuaineet:

187,50 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

1,7 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti

0,16 mg

Karbomeeri 980

Propyleeniglykoli (E1520)

Glyseroli (85 %)

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyva)

Natriumhydroksidi

Synteettinen kaneliomena-aromi

Puhdistettu vesi

Vaaleanharmaa homogeeninen pasta.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Hevonen

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten maha- ja suolistonematodien sekd keuhkomatojen haatoon.

Suuret sukkulamadot:  Strongylus vulgaris

Strongylus edentatus

Strongylus equinus
Kihomato: Oxyuris equi
Suolinkainen: Parascaris equorum
Keuhkomato: Dictyocaulus arnfieldi

Muut: Strongyloides westeri




3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Liian usein tapahtuva ja toistuva saman loishdatoldékeryhmin lidkkeiden pitkdaikainen kaytto voi
johtaa resistenssin kehittymiseen ja loisliikkeen tehon heikkenemiseen.

Resistenssikehityksen minimoimiseksi on véltettdvi aliannostusta ja noudatettava eldinlddkdrin ohjeita
tallille soveltuvasta loishd4toohjelmasta.

Epdillyt resistenssitapaukset tulisi tutkia soveltuvin testein, esim. madonmunien méaédran miirittiminen
ulosteesta (faecal egg count, FEC). Jos testin (testien) tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle
matolddkkeelle, on kdytettdva toiseen farmakologiseen luokkaan kuuluvaa matolddkettd, jolla on
erilainen vaikutustapa.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:
Arvioi eldimen paino mahdollisimman tarkkaan ennen kuin lasket annoksen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eliimille antavan henkilén on noudatettava:
Viltd valmisteen joutumista iholle.
Kéyti lapaiseméttomid suojakdsineitd, kun annostelet valmistetta. Pese kiddet kiyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Tamén eldinlddkkeen kdyton tulee perustua alueelliseen epidemiologiseen tietoon nematodien
herkkyydesté fenbendatsolille.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen imoitusjirjestelmdn kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annos tus

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee maarittda niin tarkasti kuin mahdollista.
Annos on 7,5 mg fenbendatsolia/kg (24 g pastaa/600 elopainokiloa).



Imeville varsoille Strongyloides westerin aiheuttamaan ripulin 50 mg fenbendatsolia’kg (24 g
pastaa/90 elopainokiloa).

Pasta annetaan parhaiten ilman ruokaa suoraan annosteluruiskusta hevosen kielen takaosaan. Sopiva
annos saadaan painamalla ruiskun méntia annostelumerkkiin asti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Bentsimidatsoleilla on suuri turvamarginaali. Erityisid yliannostusoireita ei tunneta. Erityisid toimia ei
tarvita.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 5 vuorokautta hoidon padttymisesta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AC13
4.2 Farmakodynamiikka

Fenbendatsoli on laajakirjoinen matolddke, joka kuuluu bentsimidatsolikarbamaattien ryhméén.
Fenbendatsolilla on anthelminttinen teho hevosten eri kehitysvaiheisia maha- ja suolistonematodeja
sekd keuhkomatoja vastaan. Teho toukkamuotoihin on kuitenkin vaihteleva. Anthelminttisen ja
ovisidisen vaikutuksen liséksi fenbendatsolilla ei ole voitu osoittaa muita farmakologisia vaikutuksia.
Vihdisen toksisuuden vuoksi eri eldinlajeilla suoritetuissa toksikologisissa kokeissa LD s,- arvoa ei ole
voitu méadrittdd. Fenbendatsolilla ei ole todettu embryotoksisia eiki teratogeenisid vaikutuksia.

Fenbendatsoli estdd endoparasiittien energia-aineenvaihduntaa sekd vaikuttaa nithin neurotoksisesti.
Fenbendatsoli vaikuttaa parasiitin endogeeniseen hiilihydraattiaineenvaihduntaan estdmélld
glykogeenin muodostumista ja hajoamista.

4.3 Farmakokinetiikka

Fenbendatsoli imeytyy vain vdhén oraalisen annostelun jilkeen. Imeytynyt fenbendatsoli metaboloituu
maksassa. Fenbendatsolin puolintumisaika hevosilla suositellun oraalisen annoksen jilkeen onn. 9 2
tuntia. Fenbendatsoli ja sen metaboliitit jakautuvat kaikkialle elimistoon, mutta korkeimmat
pitoisuudet voidaan osoittaa maksassa. Fenbendatsoli metaboloituu ensin sulfoksidiksi ja sitten

sulfoniksi ja amiineiksi. Fenbendatsoli ja sen metaboliitit poistuvat pddasiassa (>90 %) ulosteen
mukana ja jonkin verran myds virtsan mukana.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Esitdytetty mitta-asteikollinen polyeteenistd (ruisku HDPE:sté, korkki LDPE:stéd) valmistettu ruisku.
Pakkauskoot:

Pahvikotelossa yksi mittaruisku, jossa 24 g oraalipastaa.

Pahvikotelossa 10 mittaruiskua, joissa kussakin 24 g oraalipastaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatti ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fenbendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielioita.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8545

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntamispaivamaara: 24/08/1983

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

30.4.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Axilur vet 18,75 % oral pasta

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

Fenbendazol 187,50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,7 mg
Propylparahydroxibensoat 0,16 mg
Karbomer 980

Propylenglykol (E1520)

Glycerol (85%)

Sorbitol, flytande (kristalliserande)

Natriumhydroxid

Syntetisk kaneldppelarom

Vatten, renat

Ljusgrd homogen pasta.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Haist

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av mag- och tarmnematoder samt lungmask hos hést.
Stora strongylider: Strongylus vulgaris

Strongylus edentatus
Strongylus equinus

Springmask: Oxyuris equi
Spolmask: Parascaris equorum
Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi

Ovriga: Strongyloides westeri



3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Alltfor frekvent och upprepad behandling med likemedel som tillhér samma antiparasitira
lakemedelsgrupp kan leda till utveckling av resistens och minska effekten av likemedlet.

For att minimera utvecklingen av resistens bor man undvika underdosering och folja veterinirens rad
om ldampliga avmaskningsprogram for stallet.

Misstinkta fall av resistens bor undersokas med limpliga tester, t.ex. bestimning av antalet maskagg i
avforing (faecal egg count, FEC). Om resultaten av testet starkt tyder pa resistens mot ett visst
avmaskmedel ska ett avmaskmedel som tillhor en annan farmakologisk klass med ett annat
verkningssatt anvindas.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Uppskatta djurets vikt s noggrant som mdjligt innan du berdknar dosen.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Anvind ogenomtringliga skyddshandskar vid hantering av likemedlet. Tvitta hinderna efter
anvéindning.

Séarskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:
Anvindningen av detta veterindirmedicinska likemedel ska baseras pa regional epidemiologisk data
om nematodernas kinslighet for fenbendazol.

3.6 Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvidndas under dréiktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Inga kinda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

For att sékerstilla rétt dos ska djurets vikt faststillas sd noggrant som majligt.
Dosen dr 7,5 mg fenbendazol’kg kroppsvikt (24 g oral pasta/600 kg kroppsvikt).



For diarré orsakad av Strongyloides westeri hos diande fol 50 mg fenbendazol’kg kroppsvikt (24 g oral
pasta/90 kg kroppsvikt).

Det bésta sdttet att administrera den orala pastan dr att ge den utan mat direkt fran doseringssprutan pa
den bakre delen av histens tunga. En lamplig dos far man genom att trycka sprutans kolv énda till
doseringsstrecket.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Benzimidazoler har en hog sdkerhetsmarginal. Inga specifika symtom pé dverdosering &r kdnda. Inga
specifika atgarder krivs.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive

begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn efter avslutad behandling.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AC13
4.2 Farmakodynamik

Fenbendazol &r ett bredspektrumanthelmintikum som tillhér gruppen bensimidazolkarbamater.
Fenbendazol har en anthelmintisk effekt mot mag- och tarmnematoder samt lungmask 1 olika
utvecklingsstadier hos hést. Effekten mot larvformer varierar dock. Férutom anthelmintisk och ovicid
effekt har man inte kunnat pavisa nagra andra farmakologiska effekter av fenbendazol.

P4 grund av den laga toxiciteten har LDs, inte varit mdjlig att bestdmma i toxikologiska studier hos
olika djurslag. Inga embryotoxiska eller teratogena effekter av fenbendazol har pavisats.

Fenbendazol himmar energiomséttningen hos endoparasiter samt har en neurotoxisk effekt pa dem.
Fenbendazol paverkar parasitens endogena kolhydratomséttning genom att himma bildning och

nedbrytning av glykogen.

4.3 Farmakokinetik

Fenbendazol absorberas iringa utstrickning efter oral administrering. Absorberat fenbendazol
metaboliseras i levern. Halveringstiden for fenbendazol hos hést efter rekommenderad oral dos érc. 9
% timmar. Fenbendazol och dess metaboliter distribueras i hela kroppen men de hogsta
koncentrationerna aterfinns i levern. Fenbendazol metaboliseras forst till sulfoxid och dérefter till
sulfon och aminer. Utséndring av fenbendazol och dess metaboliter sker huvudsakligen via faeces
(> 90 %) och 1 mindre utstrackning &dven via urin

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylld graderad doseringsspruta av polyeten (spruta av HDPE, kork av LDPE).
Forpackningsstorlekar:

Kartong innehdllande en doseringsspruta med 24 g oral pasta.

Kartong innehallande 10 doseringssprutor med 24 g oral pasta i varenda.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pé grund av att fenbendazol kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8545

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 24 augusti 1983

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.4.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

