PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Axilur vet. 4% oralt pulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g pulver innehaller:

Aktiv substans:

Fenbendazol 40 mg.

Hjalpamnen:

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Adulta och larvala stadier av réda magmasken (Hyostrongylus rubidus), knutmask (Oesophagostomum
spp.) och spolmask (Ascaris suum). Vid 6kad dos (5 ganger normaldosen) erhalls tillfredsstallande
effekt dven pa adulta stadier och larver av piskmask (Trichuris suis) och lungmask (Metastrongylus

spp.).

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet bor vidtas for att undvika féljande, eftersom det 6kar risken for resistensutveckling och i
slutdnden kan leda till ineffektiv behandling:

- Alltfor frekvent och upprepad anvéndning av anthelmintika ur samma lakemedelsgrupp
under en langre tid.

- Underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, fel administrering av
produkten eller bristande kalibrering av doseringsenheten (om sadan anvands).

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika ska undersokas ytterligare med hjalp av
lampliga tester (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultaten av testet/testen starkt tyder pa



resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhér en annan lakemedelsgrupp
och har en annan verkningsmekanism anvéndas.

Resistensutveckling mot bensimidazoler hos gastrointestinala nematoder har rapporterats hos hast och
notkreatur. Anvandningen av detta ldakemedel ska darfor baseras pa lokala epidemiologiska data av
nematodernas kanslighet samt rekommendationer for begransning av resistensutveckling mot
anthelmintika.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
For korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas sa noggrant som méjligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Direktkontakt med huden ska begransas till ett minimum. Tvétta handerna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kanda.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9  Dos och administreringssatt

100 g Axilur vet. 4% oralt pulver innehaller 4 g fenbendazol.

Normal dosering &r 5 mg fenbendazol per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 g pulver per 25 kg
kroppsvikt och ges som engangsdos. Vid behandling av infektion med pisk- eller lungmask ges 25 mg

fenbendazol per kg kroppsvikt som engangsdos motsvarande 15 g pulver per 25 kg kroppsvikt.

Pulvret stros pa eller blandas i en individuell fodergiva.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)
Fenbendazol har lag toxicitet.

4.11 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

3 dagar vid normaldos, 5 mg/kg
5 dagar vid 6kad dos, 25 mg/kg.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika. Bensimidazoler och relaterade substanser. ATCvet-kod:
QP52AC13

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den verksamma substansen i Axilur vet. &r fenbendazol, som tillh6r gruppen bensimidazoler.
Fenbendazol ar ett vitt pulver, utan lukt och smak; ol6sligt i vatten och ol6sligt eller svarlosligt i
konventionella I6sningsmedel. Fenbendazol utdvar en anthelmintisk effekt genom att paverka
energiomsattningen hos parasiterna, genom hamning av glukosupptaget. Den verksamma substansen
ar ocksa en mikrotubulihammare genom att binda till beta-tubulinenheter. Den hammar darmed
mikrotubulis polymerisering. Fenbendazol har vid normal dosering hog aktivitet (>90%) pa adulta och
larvala stadier av rundmask samt vissa arter av bandmask.

Preparatet har en bred sakerhetsmarginal och kan ges till unga djur. Substansen har 1ag toxicitet. LDs,
har inte varit mojlig att bestdmma. Axilur vet. r inte sensibiliserande eller slemhinneretande och ger
varken upphov till vegetativa eller centralnervisa biverkningar.

Antiparasitart spektrum:
Axilur vet. har i rekommenderad dosering hdg aktivitet mot adulta och larvala nematoder hos svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fenbendazol absorberas i ringa utstrackning och utévar sin huvudsakliga effekt i mag-tarmkanalen.
Preparatet ges inblandat i foder for att forlanga den biologiska tillgangligheten/anthelmintiska
effekten. Maximal serumkoncentration (0,22-0,40 mikrogram/ml) kvarstar i 24 timmar hos far.

Far tolererar utan kliniska symtom engangsdoser upp till ca 1000 ganger den terapeutiska dosen.

| farlevern uppvisas de hogsta koncentrationerna vid fordelningsundersokningar, 2,7 mikrogram/g, 7
dagar efter tillforseln. 1 6vriga organ- och vavnadsprover ar fenbendazolinnehallet < 1 mikrogram/g.
Vid dosen 5 mg/kg kan fenbendazol inte pavisas i njure efter 5 dagar; i muskulatur och fett efter 14
dagar; i lever efter 21 dagar efter oral administrering.

Fenbendazol metaboliseras i levern till sin sulfoxid och darefter till sulfon och aminer. Halveringstiden
i serum for fenbendazol i rekommenderad dos efter oral administrering ar 10 — 18 timmar hos
notkreatur, 21 — 33 timmar hos far, 10 timmar hos svin och 12 — 18 timmar hos hund. Fenbendazol och
dess metaboliter distribueras i hela kroppen och hdga koncentrationer aterfinns i levern.

Utsondring av fenbendazol och dess metaboliter sker huvudsakligen via faeces (>90%) och i mindre
utstrackning via urin och mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Vattenfri laktos, majsstarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, kalciumkarbonat.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Polyetendosa 500 g med tattslutande lock och polyetenhink 2,5 kg med tattslutande lock.

Doseringsmatt medfoljer forpackningen.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

P.O. Box 31

NL-5830 AA Boxmeer

Nederlanderna
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