B. PRIBALOVA INFORMACE pouze pro nasledujici typy baleni:

1, 2 a 4kg polypropylenové nadoby s vystelkou tvofenou LDPE vakem



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

Fenbendazolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Bily prasek

Kazdy g obsahuje 50 mg fenbendazolum.

4. INDIKACE

Pro 1é¢bu infestaci gastrointestinalniho a respiracniho traktu prasat dospé€lci a larvalnimi stadii (Ly)
nasledujicich nematod citlivych k benzimidazolu:
Hyostrongylus rubidus (vlasovka praseci)
Oesophagostomum spp. (zubovky)

Ascaris suum (Skrkavka praseci)

Trichuris suis (tenkohlavec praseci)

Metastrongylus apri (plicnivka praseci)

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakakoliv nezadouci ucCinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékati.



7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI]

Pro peroralni podani po zamichani do kompletniho krmiva pro prasata. Krmivo medikované timto
1écivym pripravkem lze peletovat. Peletovani je tieba provadét pti teplotach do 70 °C.
Doporucena terapeuticka davka je 5 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravné davky je nutné urcit zivou hmotnost co nejpiesnéji.

V ptipadé, Ze zvirata maji byt oSetfena hromadné namisto individualniho oSetfeni, je nutné je rozd¢lit
do skupin podle zivé hmotnosti a podle toho davkovat, aby se predeslo poddavkovani nebo
predavkovani.

K dosazeni takovéto davky:

(a) hromadna medikace / medikace celého stada jednou davkou (v jeden den).

Podle nasledujiciho vzorce vypocitejte, kolik je tfeba ptidat ptipravku Curofen 50 mg/g na tunu
krmiva:

[0,1 g * Curofen 50 mg/g o Priimérnd Zziva hmotnost
/ pocet dnti 1écby] (kg) osetfovanych zvifat
Primérny denni pfijem krmiva (kg) = kg ptipravku Curofen / tuna

*Pro jedno oSetieni je davkovani 5 mg fenbendazolu/kg z. hm., coz odpovida 100 mg neboli 0,1 g
pripravku Curofen 50 mg/g / kg z. hm.

- Pro oSetfeni prasat ve fazi ristu a vykrmu je tieba pfimichat tento pripravek do krmiva v
mnozstvi 2 kg na tunu krmiva.

Doporucuje se nejprve zamichat 2 kg prasku do 20 kg suchého krmiva. Tento premix se poté zamicha
do zbytku krmiva. Toto mnozstvi krmiva zajisti jednorazovou 1é¢bu:

800 prasat o zivé hmotnosti 25 kg se spotiebou po 1,25 kg medikovaného krmiva. 400 prasat o zivé
hmotnosti 50 kg se spotfebou po 2,5 kg medikovaného krmiva.

- Pro 1é¢bu prasnic o zivé hmotnosti 150 kg se spotiebou po 2 kg medikované¢ho krmiva
zamichejte 7,5 kg tohoto pfipravku do 1 tuny krmiva. Toto mnozstvi medikovaného krmiva zajisti
jednorazovou lécbu 500 prasnic.

- Pro 1é¢bu prasnic o zivé hmotnosti 200 kg se spotfebou po 2,5 kg medikovaného krmiva
zamichejte 8 kg tohoto pfipravku do 1 tuny krmiva. Toto mnozstvi medikovaného krmiva zajisti
jednorazovou 1é¢bu 400 prasnic.

NEBO
(b) Hromadna medikace / medikace celého stada — rozd€lenim davky na 3 nebo 7 dnu, t;.

1,7 mg/kg/den na dobu 3 dni nebo 0,7 mg/kg/den na dobu 7 dnii. Podavani rovnych dild prasku po
dobu tfi nebo sedmi dnil je stejné Gcinné jako jednorazova davka v jeden den.



Podle nasledujiciho vzorce vypocitejte, kolik je tfeba ptidat piipravku Curofen 50 mg/g na tunu
krmiva:

[0,1 g * Curofen 50 mg/g o Primérnd Zzivd hmotnost
/ pocet dnt1 1é¢by] (kg) oSetfovanych zvitat
Primémy denni piijem krmiva (kg) = kg ptipravku Curofen / tuna
Prasata 50 mg/g premixu Fenbendazol na Pocet
na tunu krmiva  tunu krmiva oSetfenych
zvitat na tunu
krmiva
3DENNI LECBA
Prasata ve fazi rstu a vykrmu (ziva hmotnost 30 kg) 666 g 333¢g 222
Prasnice (150 kg) 2500¢g 125 g 166
7DENNI LECBA
Prasata ve fazi rstu a vykrmu (ziva hmotnost 30 kg) 285 g 143 ¢ 95
Prasnice (150 kg) 1050 g 525¢ 70

Pti zamichani do krmiva v mnozstvi mensim nez 2 kg na tunu kone¢ného krmiva smi piipravek michat
pouze vyrobce, ktery je pro michani v této trovni schvaleny.

Lécba specifickych infekei
Pro 1é¢bu Trichuris suis se doporucuje davkovani rozdelit a podavat po dobu sedmi dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravné davky je nutné urcit Zivou hmotnost co nejpiesnéji.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 6 dnu

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Uchovavejte v dobie
uzavieném obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.
Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 1 mésic.



12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Z divodu zvyseni rizika vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba ptistupovat
k podani pripravku obezietné a vyhnout se nésledujicim praktikédm:

- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po ptili§ dlouhou dobu

- poddavkovani z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testil (napf. testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny klinické
ptipady, u kterych existuje podezieni na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, mélo by byt pouZzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a
majici jiny zpasob ucinku.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:
Nelze vyloucit toxické t€inky pro embryo. Pii zachazeni s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem musi
dbat t€hotné Zeny zvlastni opatrnosti.

Ptipravek muze zplsobit reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se zndmou piecitlivélosti na fenbendazol
by se méli vyhnout kontaktu s pripravkem.

Pti manipulaci s pfipravkem zabraiite kontaktu s pokozkou.

Pii poziti mtze byt tento piipravek pro ¢lovéka toxicky.
Zabrante nahodnému poziti ptipravku.

Pii nakladani s veterindrnim Iécivym piipravkem nebo pii michani ptipravku s krmivem zabrate
pfimému kontaktu s pokozkou a vdechovani prachovych ¢astic pouzivanim ochranného obleceni véetné
nepropustnych rukavic a oblicejové masky. Pouzivejte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici evropské
norm¢ EN 149, nebo respirator pro opakované pouziti vyhovujici evropské norm¢ EN 140 s filtrem
podle normy EN 143,

DalSi opatieni:
Tento veterinarni léCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ma skodlivé uc¢inky na vodni
organismy.

Bezpecnostni upozornéni pro operatory vyroben krmiv:

Pfi michani nebo nakladani s veterinarnim IéCivym piipravkem pouzivejte vhodné vybaveni pro
odséavani prachu. Tam, kde to neni mozné, pouzijte bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici
evropské norm¢ EN 149, nebo respirator pro opakované pouziti vyhovujici evropské normé¢ EN 140
s filtrem podle normy EN 143.

Pti styku s ktizi/o¢ima ihned oplachujte velkym mnozstvim vody.
V piipad€ ndhodného poziti si vyplachnéte tista velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou pokozku.

Biezost:
Pripravek 1ze pouzit u prasnic v prib&hu biezosti i laktace.



Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist. Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize
byt nebezpeény pro vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE INFORMACE

74112022

15. DALSI INFORMACE
Fenbendazol je anthelmintikum (odcerveni), které nalezi do skupiny benzimidazol-karbamatd.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Registracni ¢islo: 96/029/17-C
Dodava se v 1, 2 a 4kg polypropylenovych nadobach s vystelkou tvofenou LDPE vakem.

Velikosti baleni:

lkg LDPE vak v polypropylenové nadobé
2kg LDPE vak v polypropylenové nadobé
4kg LDPE vak v polypropylenové nadobé
20kg LDPE vak v lepenkovém sudu

25kg LDPE vak v tiivrstvém papirovém vaku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



