C. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Fludosol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
2 SloZeni

Léciva latka:

Flubendazolum 200 mg/ml
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 0,8 mg/ml
Propylparaben 0,2 mg/ml

Bila nebo lehce nazloutld suspenze pro podani v pitné vode¢.
3. Cilové druhy zvirat

Prasata a kur doméci

4. Indikace pro pouZiti

Prasata:
Lécba helmintoz vyvolanych Ascaris suum (dospélci, migrujici (L3) a stfevni (L4) larvalni stadia).

Kur dom4ci:
Lécba helmintdz vyvolanych Ascaridia galli (dospé€lci), Heterakis gallinarum (dospélci), Capillaria
spp. (dospélci).

5. Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Lécba timto veterinarniho 1éCivého piipravkem poskytuje optimalni vysledky pouze pii soucasném
prisném dodrzovani hygieny v halach a v ohradach.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt
pro kazdé stado/ hejno zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika
napadeni zohlediujiciho dostupné epidemiologické tidaje.
Je tieba se vyhnout nésledujicim postuptim, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by mit za
nasledek netcinnost 1€cby:

- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prili§ dlouhé dob¢
podavani

- poddavkovani, z dvodu $patného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Podezielé klinické pripady rezistence k anthelmintikiim musi byt dale vySetfena za pouziti vhodnych
testti (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT). Tam, kde vysledky testl jasn€ naznacuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, musi se pouzit anthelmintikum patfici do jiné farmakologické skupiny a
majici jiny zptsob ucinku. Potvrzena rezistence musi byt ozndmena drziteli rozhodnuti o registraci
nebo kompetentnim tradtim.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Flubendazol muze zpusobit piecitlivélost (alergii) a kontaktni dermatitidu. Veterinarni 1écivy
pripravek také obsahuje parahydroxibenzoaty, coz muize u diive senzibilizovanych jedincti vyvolat
kontaktni piecitlivélost.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpasobit podrazdéni pokozky a oéi.

Zabraite ptimému kontaktu s veterinarnim l1é¢ivym ptipravkem. Pfi nakladani s veterinarnim lécivym
pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic. Po pouziti si
umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na flubendazol nebo na nékterou pomocnou latku (methylparaben
a/nebo propylparaben) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym ptipravkem.

V piipad¢ zasazeni oci diikkladn€ vyplachujte vodou. V pfipadé vyskytu a pretrvavani zarudnuti
spojivek vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci 1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Vzhledem k obavam o zivotni prostfedi v pfipadé pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u dribeze
nebo prasat ve volném vybéhu musi byt zvitata v pribéhu 1écby a 1 den po poslednim oSetieni drzena
uvnitt.

Bfezost a laktace:

Byla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace.
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie na kralicich a potkanech nepodaly zadné diikazy o embryotoxicité ani teratogenité
v terapeutickych davkach. Vysoké davky poskytly nejednoznacné vysledky. V laboratornich studiich
na potkanech nebyly zjistény zadné ucinky na mlad’ata b€hem laktace.

Nosnice:
Byla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.
Lze pouzit béhem snasky.

Piedavkovani:

Flubendazol ma nizkou akutni peroralni toxicitu.

U kura domaciho nebyly po podavani az 4nasobku doporuc¢ené davky po dobu 14 dnii pozorovany
zadné nezadouci ucinky. Ani pfi podavani 4nasobku doporucené davky se nezméni kvalita vajec. Pii
podavani dvojnasobku doporucené davky a vice lze pozorovat pouze snizeni hmotnosti vajec a mirny
pokles produkce vajec. Po preruseni 1écby se hmotnost vajec vrati do normalu.

U prasat nebyly po podavani davky 5 x 2,5 mg flubendazolu na kg po dobu 3 x 2 po sob¢
nasledujicich dnti (tj. 12,5 mg flubendazolu po dobu 6 dnil) pozorovany zadné nezadouci ucinky.

V piipade vyznamného predavkovani se mize druhy den 1éCby objevit mirny pfechodny prijjem, ktery
muze trvat 7 az 12 dnt, aniZ by to ovlivnilo chovani nebo uzitkovost zvirat.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Neurcena Cetnost Naruseni vyvoje pefi
(z dostupnych dat nelze urcit):

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékafe. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci
prostiednictvim kontaktnich tidaji na tomto Stitku nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkl

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podani v pitné vode¢.

Déavkovani:

Prasata

2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml nebo 0,0134 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na kg zivé
hmotnosti denné€ po dobu 2 po sob¢ nasledujicich dnii.

Kur domaéci

1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml nebo 0,0075 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na kg zivé
hmotnosti denn€ po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dnti.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Pokud se maji
zvitata 1€Cit spiSe hromadné nez individualné, musi se seskupit na zakladé zivé hmotnosti a davkovani

provedeno tak, aby se zabranilo pfedavkovani nebo poddavkovani.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvirat, kterd maji byt 1écena, je tieba vypocitat
presnou denni koncentraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle nasledujiciho vzorce:

ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/ primérna ziva hmotnost (kg)
kg Zivé hmotnosti/den X lé¢enych zvitat
= ml veterinarniho
1é¢ivého piipravu
Primérmy denni pfijem vody (l/zvife) na litr pitné vody

Primérny denni piijem vody se musi odhadnout ze spotieby vody v pfedchozim dnu a pro vypocet
objemu medikované vody, kterd se ma pfipravit, se pouzije 90 % tohoto objemu.

Zpusob podavani

Pokud se pouziva véha, 1ze poZzadovany objem zjistit na zakladé nasledujiciho vypoctu: mnozstvi
veterinarniho 1é¢ivého piipravku v gramech na den = pocet ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
potfebného na den x 1,075.

Je tfeba dikladné zkontrolovat piesnost davkovaciho zatizeni.

Pted pouzitim je tieba nadobu s veterinarniho 1é¢ivého ptipravkem fadné protiepavat po dobu 20
sekund.

Pro pouziti v medika¢ni nadrzi

Vypocteny objem veterinarniho 1écivého piipravku pridejte k mnozstvi pitné vody, kterd bude
spotiebovana a suspenzi michejte ruénim michadlem (metlou) po dobu alespon 20 sekund, az bude
smés mirn¢ zakalena, coz znamena, Ze je smes homogenni.

Pro pouziti v davkovaci pumpé

Vypocteny objem veterinarniho 1é¢ivého piipravku pridejte k pitné vodé€ v zdsobni nadobé davkovaci
pumpy a suspenzi michejte ruénim michadlem (metlou) po dobu alespon 20 sekund, az bude smés
mirng zakalena, coz znamena, ze je smés homogenni. 12 hodin po pfipravé suspenzi znovu
promichejte ru¢nim michadlem (metlou) po dobu alespoii 20 sekund.
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Po natedéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku jiz 1ze ziskat homogenni suspenzi jemnym michanim po
dobu alespon 20 sekund, az se suspenze mirn¢ zakali.

Maximalni koncentrace pro fedéni je 50 ml ptipravku na litr.

Dbejte na to, aby byl systém rozvodu vody pied oSetfenim a po ném vy¢istén.

Pokud je to zapottebi, zastavte pted oSetienim na 2 hodiny pfivod pitné vody, aby byl stimulovan pocit
Zizné.

Denni davka se ma ptidat do takového mnozstvi pitné vody tak, aby bylo celé mnozstvi medikované
vody spotfebovano béhem 24 hodin. Ujistéte se, ze je medikovand voda zcela spotfebovana, aby se
ptedeslo poddavkovani, které by mohlo vést k neucinnému podani a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence

10. Ochranné lhuty

Prasata: maso: 4 dny.
Kur domaci: maso: 2 dny.
vejce: Bez ochrannych 1ht.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin. Po 12 hodinach je nutné suspenzi znovu
promichat.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody nebo domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se porad’te se svym veterinarnim lékatem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/013/23-C

Velikosti baleni:

Kulata lahev z HDPE o objemu 250 ml a 11

Kanystr z HDPE objemu 5 1

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Unor 2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Francie

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

17. Dalsi informace
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