SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RAFENDAZOL 10 mg/g + 8 mg/g premix na medikaciu krmiva pre raticova zver

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

Utinné latky:
Rafoxanidum 10 mg
Mebendazolum 8 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva. Zltkasty prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Jelen, daniel, muflon, kamzik a srncia zver.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Preventivna a lieCebna dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte nosohltanovej streckovitosti,
motoli¢natosti a helmintéz spdsobenych oblymi ¢ervami dychacej a traviacej ststavy. Liek ma vysokt
ucinnost’ hlavne proti plicnivke jelenej (Dictyocaulus viviparus), placnivke ovéej (Dictyocaulus
filaria) a proti v§etkym oblym ¢ervom rodov Capreocaulus, Bicaulus, Miillerius, Protostrongylus.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Predlozeniu lieku musi predchadzat navykova faza (minimalne 7 — 10 dni) na krmivo, do ktorého
bude liek zamiesany, z dovodu adaptacie traviacej sustavy na prijem jadrového krmiva. Pri nedodrzani
navykovej fazy méze dojst’ k naruseniu metabolizmu glycidov s naslednou acidézou az ketdzou
organizmu, ktoré vedie k celkovej devastacii postihnutého jedinca.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neskrmovat priamo, podavat’ zamiesané do krmiva, ktoré ma rovnaké zlozenie ako krmivo podavané
v navykovej faze.

Moze sa vyskytnat' ireverzibilné poSkodenie pefene v dosledku parazitdézy eSte pred lieCbou. Toto
moze viest' vo vaznych pripadoch k tthynu bez ohl'adu na liec¢bu.

Vyhnut' sa nasledovnym postupom, ktoré zvySuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucéinnu liecbu:
- prili§ Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

RAFENDAZOL 10 mg/g + 8 mg/g peroralny premix pre raticova zver 1



- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
voci urCitému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
s odlisnym mechanizmom ucinku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Pocas aplikacie lieku nefajéit, nejest’ a nepit’. Zabrarte kontaktu lieku s koZou, o¢ami a sliznicami. Pri
manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky, skladajice sa z gumovych
alebo latexovych rukavic. V pripade kontaktu lieku s kozou, umyte postihnuté miesto pradom vody
amydlom. V pripade zasiahnutia oc¢i, dokladne vyplachnite o¢i pradom pitnej vody. V pripade
podrazdenia vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Neboli vykonané $tadie znasanlivosti u cielovych druhov zvierat.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je mozné podavat’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.

Aplikacii musi predchadzat’ navykova faza, t.j. kimenie sypkym krmivom bez lieku Rafendazol
premix.

Odporucené davkovanie:

Rafoxanidum 12,00 mg/kg z. hm.
Mebendazolum 10,00 mg/kg z. hm.

druh zveri priemernd hmotnost’ denna davka medikovanej zmesi
jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 400 g
srnéia zver 15 kg 200 g
kamzik 20 kg 320 g

Upozornenie: Neskrmovat’ priamo!

Liek podavat zamieSany v sypkom jadrovom krmive, na ktoré je zver zvyknuta, v pomere1:9 (5
kg lieku zmiesat’ so 45 kg jadrového krmiva). Medikovanu zmes podavat’ 2 dni ako jediné krmivo,
Vv mnozstve zavislom od poétu zveri pri kimidlach.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

U dobytka po peroralnom podani davky 80 mg rafoxanidukg z.hm. hovddziemu dobytku
bolapozorovana inapetencia a hnacka.
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Klinické priznaky toxicity rafoxanidu u oviec zahiiaji inapetenciu, slepotu, mydriazu a ataxiu
zadnych koncatin, hnacku, dyspnoe, pripadne ul’'ahnutie a uhyn pri davke 450 mg rafoxanidu/kg p.o. a
viac. Priznaky toxicity sa objavia 24-72 hod. po liecbe.

411  Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti jelenej, danielej, srncej zveri: 28 dni.
Miso a vnutornosti muflonej a kamzicej zveri: 60 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintika, benzimidazoly a pribuzné latky, mebendazol,
kombinacie
ATCvet kod: QP52AC59

51 Farmakodynamické vlastnosti

Kombinacia rafoxanidu a mebendazolu zaistuje Sirokospektralny ucinok proti najdélezitejsim
helmintdzam a nosohltanovej streckovitosti u raticovej zveri.

Rafoxanid — latka zo skupiny salicylanilidov — je vysoko u¢inna proti nezrelym aj zrelym formam
motolice pecenovej a proti larvalnym stadiam strecka nosohltanového.

Mebendazol — anthelmintikum benzimidazolového radu — ma Siroké spektrum u¢innosti na
najdolezitejsie nematddy traviacej a dychacej sustavy.

Primarny mechanizmus u¢inku mebendazolu sa 1iSi od ucinkov ostatnych benzimidazolov tym, Ze nie
je inhibovana fumaratreduktaza, ale jeho u¢inok spociva v ireverzibilnej inhibicii absorpcie glukozy a
tym naru$enie jej transportu u parazita.

5.2 Farmakokinetické idaje

Rafoxanid sa podava peroralne a je v organizme sice uplne, ale velmi pomaly absorbovany.
Maximalna hladina v krvi sa dosiahne az po 2 — 3 ditoch. Absorbovany rafoxanid je distribuovany do
vsetkych organov, ma vSak Specifickil afinitu ku Stitnej zl'aze, v ktorej vytesni z vdzby tyroxin.
Meratel'né plazmatické hladiny mozno po obvyklych terapeutickych davkach dokazat po az dobu 28
dni. PolcCas eliminacie ma u dobytka a oviec hodnoty medzi 5 - 7 diiami. K metabolizacii rafoxanidu
prakticky nedochadza a je v nezmenenej forme postupne vylu¢ovany zI¢ou.

Mebendazol:

Po podani per 0s st rézne benzimidazoly absorbované z traviaceho traktu vel'mi rozdielne, vyssi
absorbovany podiel sa uvadza pre tiabendazol (90%) a albendazol (47%), zatial ¢o u dalSich
benzimidazolov sa podiel v organizme absorbovaného mnozstva uvadza hodnotou okolo 1%.
Maximalne koncentraciei v krvnej plazme sa dosiahnu v zavislosti od druhu v rozmedzi 6 — 30 hodin.
Distribu¢ny objem je vysoky, rozdelenie v organizme je nerovnomerné, najvyssie koncentracie su
Vv peceni a oblickach. Antihelminticka G¢innost’ benzimidazolov je v korelacii s vyskou ich hladiny v
krvi. Pozoruhodné je, Ze napriek vSeobecne malému mnozstvu resorbovaného benzimidazolu, sa pri
posobeni na extraintestinalne a tkanivové formy parazitov dosiahnu terapeuticky ucinné hladiny
Absorbovany mebendazol je rychlo metabolizovany. Exkrécia mebendazolu je pomala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Aromex Pro

Kfmna p$eni¢na muka
Uhliéitan vapenaty
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6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat v suchu a tme.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacvrstvové papierové vrecia s PE foliou.
Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1éCiv, a. s.
Pohoti—Chotouni 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

98/184/85-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26.8.1985

Datum prediZenia: 23.12.1994, 21.12.1999, 26.10.2005, 14.11.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM/VONKAJSOM OBALE

Papierové vrece 5 kg, 10 kg

1. NAZOV LIEKU

RAFENDAZOL 10 mg/g + 8mg/g premix na medikaciu krmiva pre raticovi zver
Rafoxanidum
Mebendazolum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 g obsahuje:

U¢inné latky:
Rafoxanidum 10 mg
Mebendazolum 8 mg

Pomocné latky: Aromex Pro, kimna pSeni¢na muka, uhli¢itan vapenaty

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.

4. VEEKOST BALENIA

5 kg, 10 kg

5. CIECOVE DRUHY

Jelen, daniel, muflon, kamzik a srncia zver.

6. INDIKACIA(-IE) |

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Peroralne podanie.

Aplikacii musi predchadzat’ navykova faza, t.j. kimenie sypkym krmivom bez lieku Rafendazol
premix.

Odporucené davkovanie:
Rafoxanidum 12,00 mg/kg z. hm.
Mebendazolum 10,00 mg/kg z. hm.

druh zveri priemerna hmotnost’ denna davka medikovanej zmesi
jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 400 ¢
srnia zver 15 kg 200 g
kamzik 20 kg 320 g

Upozornenie: Neskrmovat’ priamo!

Liek podavat zamieSany v sypkom jadrovom krmive, na ktoré je zver zvyknuta, v pomere 1 : 9
(5 kg lieku zmiesat’ so 45 kg jadrového krmiva). Medikovanti zmes podavat’ 2 dni ako jediné krmivo,
v mnozstve zavislom od poctu zveri pri kimidlach.
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8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maso a vnutornosti jelenej, danielej, srncej zveri: 28 dni.
Maiso a vnutornosti muflonej a kamzicej zveri: 60 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v suchu a tme.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKO],)NENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade S miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1¢é¢iv, a. s.
Pohoti—Chotouil 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

98/184/85-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {&islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RAFENDAZOL 10 mg/g + 8 mg/g premix na medikaciu krmiva pre raticovi zver
Rafoxanidum
Mebendazolum

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1&€iv, a. s.
Pohoti—Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceska republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RAFENDAZOL 10 mg/g + 8 mg/g premix na medikaciu krmiva pre raticovi zver

Rafoxanidum
Mebendazolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 g obsahuje:

U¢inné latky:

Rafoxanidum 10 mg

Mebendazolum 8 mg

Pomocné latky: Aromex PRO, kimna pSeni¢nd muka, uhliitan vapenaty

Zltkasty prasok.

4. INDIKACIA(-E)

Preventivna a lieCebna dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte nosohltanovej streckovitosti,
motoli¢natosti a helmintdz spdsobenych oblymi Cervami dychacej a traviacej sustavy. Liek ma vysoki
u¢innost’ hlavne proti plicnivke jelenej (Dictyocaulus viviparus), plicnivke ovcej (Dictyocaulus
filaria) a proti vSetkym oblym ¢ervom rodov Capreocaulus, Bicaulus, Miillerius, Protostrongylus.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie s zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Neboli vykonané studie znasanlivosti u cielovych druhov zvierat.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie t€inky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Jelen, daniel, muflon, kamzik a srncia zver.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne.

Aplikacii musi predchadzat’ navykova faza, t.j. kimenie sypkym krmivom bez lieku Rafendazol
premix.
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Odporucené davkovanie:
Rafoxanidum 12,00 mg/kg z. hm.
Mebendazolum 10,00 mg/kg z. hm.

druh zveri priemernd hmotnost’ denna davka medikovanej zmesi
jelen 75 kg 900 ¢
daniel 50 kg 650 g
mufléon 30 kg 400 g
srncia zver 15 kg 200 g
kamzik 20 kg 320 ¢

Liek podavat zamieSany v sypkom jadrovom krmive, na ktoré je zver zvyknutd, v pomere 1 : 9
(5 kg lieku zmiesat’ so 45 kg jadrového krmiva). Medikovan zmes podavat’ 2 dni ako jediné krmivo,
Vv mnozstve zavislom od poctu zveri pri kfmidlach.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Neskrmovat priamo!
10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti jelenej, danielej, srnéej zveri: 28 dni.
Maiso a vnutornosti muflonej a kamzicej zveri: 60 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v suchu a tme.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Predlozeniu lieku musi predchadzat’ navykova faza (minimalne 7 — 10 dni) na krmivo, do ktorého
bude lick zamieSany, z dovodu adaptacie traviacej stistavy na prijem jadrového krmiva. Pri nedodrzani
navykovej fazy méze dojst k naruseniu metabolizmu glycidov s naslednou acidézou az ketdzou
organizmu, ktoré vedie k celkovej devastacii postihnutého jedinca.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neskrmovat’ priamo, podavat’ zamieSané do krmiva, ktoré ma rovnaké zlozenie ako krmivo podavané

v navykovej faze.

Moze sa vyskytnut' ireverzibilné poskodenie pecene v désledku parazitdézy este pred liecbou. Toto

moze viest' vo vaznych pripadoch k uhynu bez ohl'adu na liecbu.

Vyhnut' sa nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prilis dlha doba podévania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouZzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
voci uréitému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
s odliSnym mechanizmom u¢inku.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm:

Pocas aplikacie lieku nefajéit, nejest’ a nepit’. Zabraite kontaktu lieku s koZou, o¢ami a sliznicami. Pri
manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky, skladajiice sa z gumovych
alebo latexovych rukavic. V pripade kontaktu lieku s kozou, umyte postihnuté miesto pradom vody
amydlom. V pripade zasiahnutia oc¢i, dokladne vyplachnite o¢i pradom pitnej vody. V pripade
podrazdenia vyhladajte lekdrsku pomoc a ukdzte pisomnu informaciu lekarovi.

Gravidita, laktacia:
Liek je mozné podavat’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

U dobytka po peroralnom podani davky 80 mg rafoxaniduw/kg zhm. hovddziemu dobytku bola
pozorovana inapetencia a hnacka.

Klinické priznaky toxicity rafoxanidu u oviec zahffiaju inapetenciu, slepotu, mydridzu a ataxiu
zadnych koncatin, hnacku, dyspnoe, pripadne ul'ahnutie a thyn pri davke 450 mg rafoxanidu/kg p.o. a
viac. Priznaky toxicity sa objavia 24-72 hod. po liecbe.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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