SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Flubendazol 44 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Metylparabén (E 218) 1,8 mg
Propylparabén (E 216) 0,2 mg
Glycerol

Karbomér 980

Hydroxid sodny

Cistena voda

Biela pasta.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba endoparazitoz psov a maciek spdsobenych:

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina
Machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme

Tenkohlavcom: Trichuris vulpis

Pasomnicami: Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Hydatigera taeniaeformis

3.3 Kontraindikacie
Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Jedna striekacka s obsahom 7,5 ml sta¢i na lie¢bu zvierata s hmotnost'ou 5 kg pocas 3 dni.




Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest' k znizeniu u¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZzené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infekcie na zéklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Je potrebné zvazit’ moznost’, ze zdrojom opétovnej infekcie endoparazitmi mézu byt aj iné zvierata v
tej istej domacnosti, ktoré by sa mali podl'a potreby oSetrit’ vhodnym veterinarnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

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

Neuplatiiuju sa.

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

Po manipulacii s veterindrnym liekom si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Macky:

. . y oo+ 1
Velmi zriedkavé Hypersalivacia

(pri menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Méze byt sposobena stresom zvierata zo znehybnenia a nemé vplyv na terapeuticky vysledok.

Psy:

Vel'mi zriedkavé Vracanie?

(pri menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodne pozorované pri psoch.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie




Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacej striekacky.

Davkovanie

Psy a macky:
22 mg flubendazolu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/2 kg Z. hm.), jedenkrat denne, 3 dni.

Odporucana lie¢ba:

Psy:

Stenata priblizne vo veku 1 — 2 tyzdinov

mladé psy pri odstaveni a potom kazdé 2 — 3 mesiace
suky pocas ruje, 10 dni pred a 10 dni po pérode
dospelé psy 3 — 4 krat ro¢ne

vsetky psy pred vakcinaciou

Macky:

macata vo veku 6 tyzdilov

mladé macky kazdé 2—3 mesiace

dospelé macky 3 — 4 krat rocne

vSetky macky pred vakcinaciou

Pasta moze byt podavana jednym z nasledujucich spdsobov:
- prislusnu davku podat’ priamo do dutiny ustnej psa alebo macky
- prislu§nu davku zamiesat’ do krmiva (tento spdsob aplikacie sa odporuca pri tazko zvladnutelnych
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zvieratach)

Odstrante ochranny kryt (3).

Drzte piest (1) a otacajte krizkom (2) proti smeru hodinovych ru¢i¢iek na hodnotu, ktora zodpoveda
hmotnosti zvierata v kg. Davka pre zviera.

Pri nasledujucej liecbe pripocitajte hmotnost’ zvierat'a k ¢islu, pri ktorom sa nachadza krazok (2) a ten
otacanim presuite na tato nova hodnotu davky.

Napriklad: pri 3 kg macke nastavte krazok na hodnotu 3 kg pri prvej liecbe, na 6 kg pri druhej a na 9
kg pri tretej liecbe.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Pri viac ako 5-nasobnom predavkovani Gc¢innej latky neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP52AC12
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek obsahuje benzimidazol, flubendazol, syntetické Sirokospektralne antihelmintikum
ucinné proti Skrkavkam, machovcom, tenkohlavcom a niektorym pasomniciam psov a maciek.
Flubendazol ma silny selektivny G¢inok na gastrointestinalne parazity. Interakcia flubendazolu

s mikrotubularnym zoskupenim absorpénych buniek cervov vedie k autolyze a kompletnej nekroze
bunky a k naslednému usmrteniu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Flubendazol je vel'mi tazko rozpustny vo vodnych systémoch, ako je gastrointestinalny trakt. To ma
za nasledok jeho nizku rozpustnost’ a nizku oralnu biologickl dostupnost, ¢o sa odraza vo vysokej
koncentracii nezmeneného pdévodného lieCiva, odchadzajuceho z organizmu vykalmi. Kvoli svojej
nizkej absorpcii a prvej Casti metabolizmu je maximalna plazmatickd koncentracia pri psoch po
peroralnom podani experimentalnej davky 10 mg/kg radiom zna¢eného flubendazolu o 24 — 48 hodin
po podani nizSia ako 10 ng/ml. Plazmaticky pol¢as flubendazolu a jeho metabolitov bol pribl. 16
hodin. Absorbované casti st extenzivne transformované pri prvej Casti metabolizmu v peceni, kde
prebicha hydrolyza karbamatu a redukcia ketonu. Tieto metabolity st konjugované kyselinou
glukuronovou alebo sulfaitom a vylu¢ené mocom. Pocas 4 dni po podani radiologicky znaceného
flubendazolu, psy ho vylucia viac ako 80 % vykalmi a menej ako 10 % mocom. 90 % rezidui vo
vykaloch predstavuje pdvodny flubendazol, kym rezidud v moci st takmer vyhradne jeho metabolity.
Po peroralnom podani veterinarneho lieku v terapeutickej davke 22 mg/kg z. hm. bola maximalna
plazmaticka koncentracia pri psoch pribl. 5 ng/ml, pri mac¢kach bola koncentracia pribl. 1 ng/ml.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Plastova peroralna striekacka obsahujuca 7,5 ml pasty v papierovej Skatul’ke. Telo striekacky,
ochranny kryt a piest su z bieleho LDPE. Piestna ty¢ so stupnicou je z bieleho polystyrénu a
adjusta¢ny krazok na nastavenie davky je z bieleho HDPE.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov



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

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

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/521/92-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/09/1992

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Flubendazol 44 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

7.5 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

5.  INDIKACIE

Liecba endoparazit6z psov a maciek.

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/521/92-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PLASTOVA STRIEKACKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flubenol KH

"al

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

44 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Flubendazol 44 mg
Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,8 mg
Propylparabén (E 216) 0,2 mg

Biela pasta.

Bl Cielové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouZitie

Liecba endoparazitoz psov a maciek spdsobenych:

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme
Tenkohlavcom: Trichuris vulpis

Pasomnicami: Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Hydatigera taeniaeformis

5. Kontraindikacie
Nie sa.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Jedna striekacka s obsahom 7,5 ml staci na liecbu zvierata s hmotnost'ou 5 kg pocas 3 dni.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov moze zvysit' selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti.

Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho
zat'aze alebo rizika infekcie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé
Zviera.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyt’ ruky.




Gravidita a laktécia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie:
Pri viac ako 5-nasobnom predavkovani u¢innej latky neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Velmi zriedkavé Hypersalivacia®

(pri menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Méze byt sposobena stresom zvierat'a zo znehybnenia a nemé vplyv na terapeuticky vysledok.

Psy:

Velmi zriedkavé Vracanie?

(pri menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodne pozorované pri psoch.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie 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 spésob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ ddvkovacej striekacky.

Dévkovanie

Psy a macky:
22 mg flubendazolu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/2 kg z. hm.), jedenkrat denne, 3 dni.

Odporucana lie¢ba:
Psy:
Stenata priblizne vo veku 1 — 2 tyzdnov
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mladé psy pri odstaveni a potom kazdé 2 — 3 mesiace

suky pocas ruje, 10 dni pred a 10 dni po porode
dospelé psy 3 — 4 krat ro¢ne

vsetky psy pred vakcinaciou

Macky:

macata vo veku 6 tyzdilov

mladé macky kazdé 2 — 3 mesiace

dospelé macky 3 — 4 krat rocne

vSetky macky pred vakcinaciou

Pasta moze byt poddvana jednym z nasledujucich spdsobov:

- prislu$nu davku podat’ priamo do dutiny ustnej psa alebo macky

- prislu$nu davku zamiesat’ do krmiva (tento spdsob aplikacie sa odporuca pri tazko zvladnutelnych
zvieratach)

9. Pokyn o spravnom podani

Odstrante ochranny kryt (3).

Drzte piest (1) a otacajte krizkom (2) proti smeru hodinovych ru¢i¢iek na hodnotu, ktora zodpoveda
hmotnosti zvierat'a v kg. Davka pre zviera.

Pri nasledujucej liecbe pripocitajte hmotnost’ zvierat'a k ¢islu, pri ktorom sa nachadza krazok (2) a ten
otacanim presuiite na tato nova hodnotu davky.

Napriklad: pri 3 kg macke, krazok nastavte na hodnotu 3 kg pri prvej liecbe, na 6 kg pri druhej a na

9 kg pri tretej liecbe.

M LS|

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/521/92-S

Velkost balenia: 7,5 ml

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

09/2024

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 kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

PV.SVK@elancoah.com

+420228880231

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, no 66, 69-B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko
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