PRIBALOVA INFORMACE

RAFENDAZOL 10 mg/g + 8 mg/g peroralni prasek pro sparkatou zvér
Rafoxanidum
Mebendazolum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1éc¢iv a.s.
Pohoti—Chotouii 90, 254 49 Jilové u Prahy, CR

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

RAFENDAZOL 10 mg/g + 8 mg/g peroralni prasek pro sparkatou zvef
Rafoxanidum
Mebendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g obsahuje:

Lécivé latky:
Rafoxanidum 10 mg
Mebendazolum 8 mg

Nazloutly az nahnédly peroralni prasek.

4. INDIKACE

Preventivni a 1éCebna dehelmintizace sparkaté zvéte pifi vyskytu nosohltanové stieckovitosti,
motoli¢natosti a helmint6z zptisobenych oblymi ¢ervy dychaciho a traviciho ustroji. Pipravek
je ulinny zejména proti plicnivee jeleni (Dictyocaulus viviparus), plicnivee ovEi
(Dictyocaulus filaria) a proti viem oblym &erviim traviciho traktu. Caste¢nou Gi¢innost ma
proti plicnim ¢erviim rodu Capreocaulus, Bicaulus, Miillerius, Protostrongylus.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

6.  NEZADOUCI UCINKY
Ptipravek mé dostatecnou terapeutickou S§ifi. Nebyly ale provedeny studie snaSenlivosti
s cilovymi druhy zvifat. Vyvarujte se predavkovani. Viz také body 9 a 12.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Jeleni, danci, mufloni, srncéi a kamziCi zver.

8.  DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi

Peroralni podani.

Aplikaci musi ptfedchazet piipravna faze, tj. krmeni sypkym krmivem bez ptipravku
Rafendazol peroralni prasek.

Doporucené davkovani: Rafoxanid 12,0 mg/ kg z. hm.



Mebendazol 10,0 mg/ kgz. hm.

Ptipravek se podava rozmichany v sypkém jadrném krmivu, na které je zver zvykla, v poméru
1:9 (jedno 5 kg baleni pfipravku se dikladné rozmichd ve 45 kg krmiva). Takto pfipravené
krmivo se podava dva po sobé nasledujici dny jako jediné krmivo, v mnoZzstvi zavislém na
pocetnim stavu zvéie u krmelca.

Druh zvéie primérnd hmotnost denni ddvka medikované smési
jeleni 75 kg 900 g
danci 50 kg 650 g
mufloni 30 kg 400 g
srnci 15 kg 200 g
kamzici 20 kg 320 g

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Predlozeni lé¢iva musi pfedchazet ndvykova faze (nejméné 7 — 10 dnll) na krmivo, do n€hoz
bude ptipravek zamichan, z diivodu adaptace travici trubice na piijem jadrného krmiva. Pii
nedodrzeni navykové faze miize dochazet k naruseni metabolismu glycidi s naslednou acidézou
az ketdzou organismu ustici k celkové devastaci postizeného jedince.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso danci, jeleni, srnci: 28 dnli
Maso mufloni a kamzi¢i: 60 dnd.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etikete.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: ihned spotiebujte.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
PredloZeni 1é¢iva musi prfedchazet ndvykova faze (nejméné 7 — 10 dnit) na krmivo, do n¢hoz
bude piipravek zamichan, z dlivodu adaptace travici trubice na pfijem jadrného krmiva. Pfi
nedodrzeni navykové faze muize dochazet k naruSeni metabolismu glycidi s naslednou
aciddzou az ketdzou organismu ustici k celkové devastaci postizeného jedince.
Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a
mohly by v kone¢ném disledku vést k neti¢inné terapii:
e piili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé
dob¢ podavani
e poddavkovani, zdavodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).
Za pouziti vhodnych testli (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vysetieny
podezielé klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nélezejici do jiné
skupiny a majici jiny zpisob uc¢inku.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Nezkrmovat pfimo, podévat zamichané v krmivu o stejném slozeni jaké bylo zvéfi
piedkladano v navykové fazi.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom:
Béhem aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim lé€ivym
piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné¢ prostiedky skladajici se z gumovych ¢i
latexovych rukavic. V ptipadé kontaktu pfipravku s kiizi, omyjte postizené misto vodou

a mydlem. V ptipad¢ zasazeni o¢i, vyplachnéte oc¢i dikladné proudem pitné vody.

V ptipadé podrazdéni vyhledejte 1¢ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému
1¢kafi.

Brezost: Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace: Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce: Nejsou znamy.
Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu po podani davky 45-60 mg rafoxanidu/kg z.hm. subkutanné byly zaznamenany
piriznaky tachypnoe, svalovy tres, klonicky spasmus, opistotonus, plovaci pohyby piednich
koncetin, prolaps mZurky a oslepnuti s mydridzou. Po peroralnim podani davky 80 mg
rafoxanidu /kg z.hm. skotu byla pozorovana inapetence a diarhoea.

Klinické ptiznaky toxicity rafoxanidu u ovei zahrnuji inapetenci, slepotu, mydriazu a ataxii
zadnich koncetin doprovazené intenzivni diarheou, dyspnoi, ulehnutim a thynem pi1 pfijmuti
davky 450 mg rafoxanidu /kg p.o. a vice. Pfiznaky toxicity se objevuji béhem 24-72 hod. po
lécbe.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotitebnych léCivych ptipravki se poradte s vaSim veterinarnim
lékafem. Tato opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2018

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Baleni: 5 kg



