CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Flubenol 50 mg/g proszek doustny dla swin

IE: Flubendazole Elanco 50 mg/g oral powder for pigs

FR: Flubenol 50 mg/g oral powder for pigs

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Flubendazol 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

Proszek barwy biatej do lekko zoltej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie robaczyc wywotanych przez dojrzate i niedojrzale postacie nastgpujacych nicieni przewodu
pokarmowego:

Ascaris suum (glista $winska), Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis
(wlosoglowka), postacie dojrzate Strongyloides ransomi (wegorek swinski) (posta¢ dojrzata).

Flubendazol ma wtasciwosci bojcze w stosunku do jaj pasozytow.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy zwrdci¢ uwage na unikanie praktyk, ktore zwigkszaja ryzyko narastania oporno$ci i mogg

ostatecznie prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia. Naleza do nich:

e Zbyt czeste lub powtarzane stosowanie produktow przeciwrobaczych tej samej klasy, przez dtuzszy
okres czasu,

e stosowanie zbyt niskich dawek, co moze wynika¢ z niedoktadnego okreslenia masy ciata,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli dotyczy).

Podejrzenie wystgpowania opornosci na produkt przeciwrobaczy powinno by¢ potwierdzone
odpowiednimi testami (np. testem redukcji jaj w kale). Je§li wyniki testu (-6w) sugerujg oporno$¢ na



konkretny produkt przeciwrobaczy, nalezy zastosowa¢ produkt nalezgcy do innej klasy
farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po zastosowaniu umy¢ rece. Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu przez ludzi. Produkt
moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci w wyniku kontaktu ze skora. Moze powodowaé
podraznienie skory i oczu. Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy stosowac odziez
ochronna, okulary ochronne i nieprzepuszczalne r¢kawice. W przypadku kontaktu ze skorg nalezy
umy¢ zanieczyszczone miejsca. Po przypadkowym kontakcie z oczami, nalezy je natychmiast
doktadnie przemy¢ woda. Jesli stosowanie produktu wigze si¢ z ekspozycja na pyl, nalezy zatozy¢
jednorazowy respirator z potmaska, zgodny z europejska norma EN 149 lub respirator wielokrotnego
uzytku zgodny z europejska normg EN 140 zaopatrzony w filtr zgodny z EN143.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki, nalezy okresli¢ mase ciata zwierzat tak doktadnie,
jak to tylko mozliwe.

Przygotowywac bezposrednio przed uzyciem; usung¢ niewykorzystang pasze na koniec dnia.

Leczenie indywidualne (podanie jednorazowe):

Dawkowanie:
5 mg flubendazolu na 1 kg masy ciata, jednorazowo, co odpowiada 1g proszku na kazde 10 kg masy
ciata w gotowej paszy. Jedna miarka dozujgca odpowiada dawce dla zwierzgcia o masie 130 kg.

Czestotliwos¢ podawania
Zaleca si¢ regularne badanie katu umozliwiajace okreslenie rodzaju pasozytéw obecnych w
gospodarstwie i podjecie odpowiednich srodkéw zapobiegajacych nawrotom inwazji.

Leczenie klinicznej inwazji pasozytow

Program leczenia, przygotowany w oparciu o sytuacje epidemiologiczng powinien by¢ ustalany
indywidualnie dla kazdego gospodarstwa. Podobnie jak w przypadku innych produktéw
przeciwpasozytniczych, kwestie programu odrobaczania i zarzadzania stadem powinny by¢
skonsultowane z lekarzem weterynarii, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli zdrowotnosci i
zmniejszenia prawdopodobienstwa rozwoju opornosci.



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

Ostra toksyczno$¢ doustna flubendazolu jest niska i jest on dobrze tolerowany przez gatunki
docelowe. Z powodu braku antidotum, w sytuacjach, gdy podejrzewa si¢ wystapienie przypadkowego
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: benzimidazole i substancje pochodne, flubendazol.
Kod ATCvet: QP52AC12

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Flubendazol jest syntetycznym produktem przeciwrobaczym, nalezagcym do karbaminianow
benzimidazolu. Mechanizm dziatania flubendazolu polega na wigzaniu tubuliny, bedacej
dimerycznym, podjednostkowym biatkiem mikrotubuli, prowadzacym do zahamowania polimeryzacji
mikrotubuli przebiegajacej w komorkach absorpcyjnych jelit nicieni lub tegumentu tasiemcow.
Objawia si¢ to zanikiem mikrotubuli cytoplazmatycznych, nagromadzeniem granuli sekrecyjnych w
cytoplazmie (zwigzanym z zablokowaniem ich transportu), co prowadzi do uszkodzenia warstwy
otaczajacej btony komorkowej oraz zahamowania trawienia i absorpcji substancji odzywczych.
Nieodwracalny rozpad komorki, spowodowany nagromadzeniem substancji wydzielniczych
(enzymow proteo- i hydrolitycznych) prowadzi do $mierci pasozyta. Opisane zmiany przebiegaja
relatywnie szybko i sg najwczes$niej zauwazalne w tych organellach komorek, ktore sa bezposrednio
zwigzane z funkcjami wydzielniczymi lub absorpcyjnymi. Zmiany te nie s3 obserwowane w
komorkach gospodarza.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Flubendazol jest bardzo stabo rozpuszczalny w srodowisku wodnym, co skutkuje jego niskim
stopniem uwalniania oraz stabym wchtanianiem z przewodu pokarmowego. Dlatego w znacznym
stopniu jest on wydalany z ustroju z katem w formie niezmienionego zwigzku macierzystego.
Nieznaczna, wchionigta czgs¢ zwigzku ulega w pierwszej fazie biotransformacji w watrobie, opartej
na reakcjach hydrolizy karbaminianowej oraz redukcji ketonowej. Produkty biotransformacji sg
sprzegane do glukuroniandw i siarczandw, a nastgpnie wydalane z ustroju z z6tcig oraz moczem.
Wydalanie z moczem jest stosunkowo niskie i dotyczy prawie wylacznie metabolitow oraz tylko
bardzo niewielkiej ilosci zwigzku w formie niezmienionej.

Sposrod tkanek $win, najwyzszy poziom flubendazolu stwierdza si¢ watrobie oraz w nerkach. Okres
pottrwania flubendazolu w tkankach $win wynosi 1 — 2 dni

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu laurylosiarczan
Laktoza jednowodna

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: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik polipropylenowy zamykany zaciskowym wieczkiem z LDPE, zawierajacy 600 g produktu.
Do pojemnika dotaczona jest polipropylenowa miarka.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

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

2305/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/09/2013

Data przedtuzenia pozwolenia:20/06/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2024

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



