Lakemedelsverket 2024-03-25

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

HDPE rund flaska 250 ml/1 |
HDPE jerrycan 5 liter

I 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fludosol 200 mg/ml suspension fér anvandning i dricksvatten

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Flubendazol 200 mg/ml

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

250ml, 11,51

| 4. DJURSLAG

till svin och kyckling

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvandning i dricksvatten.

| 7. KARENSTIDER

Karenstid:
Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

Kyckling:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Agg: Noll dygn

8.  UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 3 ménader.

Efter spadning ska lakemedlet anvéndas inom 24 timmar. For forspadningar krévs ytterligare

omroérning efter 12 timmar.

Oppnad forpackning ska anvandas senast:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 ° C.

| 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dopharma Research B.V.

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 62689

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN —
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

HDPE rund flaska 1 |
HDPE dunk 5 |

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fludosol 200 mg/ml suspension for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling.

2. SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Flubendazol 200 mg/ml
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 0,8 mg/mi
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg/mi

Vit till benvit suspension for anvandning i dricksvatten.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

11,51

4. DJURSLAG

Svin och kyckling.

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

Svin:
Behandling av helminthiasis (masksjukdom) orsakad av Ascaris suum (adulta, migrerande (L3)
och intestinala (L4) larvstadier).

Kyckling:
Behandling av helminthiasis (masksjukdom) orsakad av Ascaridia galli (adulta stadier),
Heterakis gallinarum (adulta stadier) och Capillaria spp. (adulta stadier).

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer
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Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Behandling med detta lakemedel ger endast optimala resultat om strikta hygienregler
respekteras vid underhallet av stall och falla.

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna
i denna méarkning kan 6ka resistensutveckling och leda till minskad effekt. Anvandningen av
lakemedel bor baseras pa bekraftelse av den parasitara arten och bordan, eller av risken for
infektion baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje besattning/flock.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande situationer, da dessa kan leda till
resistensutveckling vilken dven kan resultera i forsdémrad effekt:

- Alltfor frekvent och upprepad behandling 6ver en langre tidsperiod med anthelmintika fran
samma klass.

- Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administration av
lakemedel eller bristféallig kalibrering av doseringsredskap.

Misstéankta fall av resistens mot anthelmintika bor vidare undersdkas med lampligt test (t.ex.
fekalt aggreduktionstes). Om testresultatet starkt tyder pa resistensutveckling mot ett
anthelmintikum bor ett anthelmintikum fran en annan farmakologisk grupp med en annan
verkningsmekanism anvéndas.

Bekraftad resistens bor rapporteras till innehavaren av godkénnandet for forséljning eller till de
behoériga myndigheterna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Flubendazol kan orsaka éverkanslighet (allergi) och kontaktdermatit. Det veterindrmedicinska
lakemedlet innehaller dven parahydroxibensoater som kan orsaka en
kontaktoverkanslighetsreaktion hos tidigare sensibiliserade individer.

Det veterindarmedicinska lakemedlet kan orsaka hud- och égonirritation.

Direktkontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet bor undvikas. Personlig
skyddsutrustning bestaende av handskar ska anvandas vid hantering av det
veterindrmedicinska lakemedlet. Tvétta handerna efter anvandning.

Personer med kand 6verkanslighet mot flubendazol eller nagot av hjalpamnena
(metylparahydroxibensoat och/eller propylparahydroxibensoat) bér undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid hédndelse av kontakt med 6gon, skdlj noga med vatten och om bindhinnan forblir rod,
uppsok lakare och visar bipacksedeln.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Pa grund av oro for miljon nar lakemedlet anvands till fjaderfan eller svin som gar fritt, maste
djuren hallas inomhus under behandlingsperioden och tills 1 dag efter sista behandling.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten av detta ldkemedel har faststéllts under dréktighet och laktation. Lakemedlet kan
anvandas under draktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa kanin och ratta har inte gett nagra belagg for fosterskadande eller
teratogena effekter vid terapeutiska doser. Hogre doser gav tvetydiga resultat.
Laboratoriestudier pa ratta pavisade inga effekter pa diande ungar.

Aggléggning
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Sékerheten av detta lakemedel har faststéallts under &gglaggning. Lakemedlet kan anvéndas
under &gglaggning.

Overdosering:
Flubendazol har en lag akut toxicitet.

Hos kycklingar har inga biverkningar observerats efter administrering av upp till 4 ganger den
rekommenderade dosen under 14 dagar. Aven vid doser 4 ganger den rekommenderade dosen
forandras inte dggkvaliteten. Endast en minskning av aggvikten och en liten minskning av
aggproduktionen kan observeras med doser pa tva ganger den rekommenderade dosen och
over. Aggvikten atergar till det normala nar behandlingen avbryts.

Hos svin har inga biverkningar observerats efter administrering av dosen 5 x 2,5 mg
flubendazol per kg under 3 x 2 dagar i foljd (t.ex. 12,5 mg flubendazol under 6 dagar).

| handelse av en massiv 6verdos kan mild 6vergaende diarré uppsta senast den 2:a
behandlingsdagen, eventuellt pagd i 7 till 12 dagar utan att paverka djurens beteende eller
prestationsformaga.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

Kycklingar:

Ingen ké&nd frekvens (kan inte Utvecklingsstorningar pa fjadrarna
beréknas fran tillgangliga data):

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av
ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns pa denna
forpackning, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande
for forséaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna pa denna forpackning, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For anvandning i dricksvatten.

Svin: 2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml eller 0,0134 g av lakemedlet) per kg kroppsvikt
dagligen i 2 dagar i foljd.



http://www.lakemedelsverket.se/
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Kyckling: 1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml eller 0,0075 g av lakemedlet) per kg kroppsvikt
dagligen i 7 dagar i foljd.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestaimmas sa noggrant som mojligt.
Om djuren ska behandlas kollektivt snarare an individuellt, bdr de grupperas efter kroppsvikt
och doseras darefter, for att forhindra under- eller 6verdosering.

Baserat pa den rekommenderade dosen och antalet och vikten av djur som ska behandlas, ska
den exakta dagliga koncentrationen av det veterindrmedicinska lakemedlet beréknas enligt
féljande formel:

ml lakemedel / Genomsnittlig kroppsvikt
per kg kroppsvikt/dag X (kg) for de djur som ska behandlas
= ml ldkemedel
genomsnittligt dagligt vattenintag (liter/djur) per liter

dricksvatten
Det genomsnittliga dagliga vattenintaget bor estimeras fran vattenintaget fran dagen innan. 90
% av detta genomsnitt bor anvandas for att berékna volymen av den méngd medicinskt vatten
som ska tillredas.

Administreringssatt

Om en vag anvands kan dnskad volym konverteras baserat pa féljande berakning: kvantitet i g
lakemedlet som kravs per dag = antal ml lakemedlet som krévs per dag x 1,075.
Doseringsanordningens precision bor kontrolleras noggrant.

Behallaren med produkten ska skakas kraftigt i 20 sekunder fére anvandning.

For anvéandning i en medicintank

Tillsétt den beréknade volymen Iakemedlet till volymen dricksvatten som ska konsumeras och
ror om suspensionen med en manuell mixer (visp) i minst 20 sekunder tills blandningen ser
nagot grumlig ut vilket indikerar att det &r en homogen blandning

For anvéndning i en doseringspump

Tillsatt den berdknade volymen ldkemedlet till dricksvattnet i doseringspumpens
lagerbehallare och rér om suspensionen med en manuell mixer (visp) i minst 20 sekunder tills
blandningen ser nagot grumlig ut vilket indikerar att det ar en homogen blandning. R6r om
suspensionen igen 12 timmar efter beredningen av blandningen i minst 20 sekunder med en
manuell mixer (visp).

En homogen suspension efter spadning av lakemedlet kan redan erhallas genom att forsiktigt
réra om i minst 20 sekunder tills suspensionen ser nagot grumlig ut.

Den rekommenderade maximala koncentrationen foér spadning ar 50 ml lakemedel per liter.
Se till att vattendistributionssystemet &r rengjort fore och efter behandlingsperioden.

Vid behov, ta bort dricksvatten i 2 timmar fore behandling for att stimulera torst.

Den dagliga mangden ska laggas till dricksvattnet sa att all medicin kommer att konsumeras
inom 24 timmar. Se till att det medicinska vattnet ar helt forbrukat for att undvika
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underdosering eftersom det kan resultera i ineffektiv anvandning och kan framja
resistensutveckling.

11. KARENSTIDER

Karenstider
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

Kyckling: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Agg: Noll dygn

12.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr: 62689

Forpackningsstorlekar

Rund flaska pa 250 ml 1 liter

Dunk pa 5 liter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES
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Datum da forpackningsinformationen senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg

Tel. +46 (0) 767 834 810

scan@salfarm.com

‘ 18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackningen: 3 manader

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 24 timmar. For forspadningar kréavs ytterligare
omroérning efter 12 timmar.

Oppnad forpackning ska anvandas senast:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:scan@salfarm.com
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‘ 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



