SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Lécivé latky:
Rafoxanidum 10 mg
Mebendazolum 8 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.
NazZloutly az nahné&dly prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Jeleni, danci, mufloni, srnéi a kamzi¢i zveér.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Preventivni a 1é€ebna dehelmintizace sparkaté zvéte pii vyskytu nosohltanové stieckovitosti,
motoli¢natosti a helmint6éz zptisobenych oblymi ¢ervy dychaciho a traviciho ustroji. Piipravek
je ucinny zejména proti plicnivee jeleni (Dictyocaulus viviparus), plicnivee ovei
(Dictyocaulus filaria) a proti viem oblym &erviim traviciho traktu. Caste¢nou Gi¢innost ma
proti plicnim ¢erviim rodu Capreocaulus, Bicaulus, Miillerius, Protostrongylus.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptedlozeni 1é¢iva musi predchdzet ndvykova faze (nejméné€ 7 — 10 dnil) na krmivo, do néhoz
bude piipravek zamichan, z divodu adaptace travici trubice na piijem jadrného krmiva. Pfi
nedodrzeni ndvykové faze mulze dochdzet k naruseni metabolismu glycidi s naslednou
aciddzou az ket6zou organismu ustici k celkové devastaci postizeného jedince.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat



Nezkrmovat pfimo, podavat zamichané v krmivu o stejném slozeni jaké bylo zvéfi
ptedkladano v navykove fazi.

Muze se vyskytnout irreverzibilni poskozeni jater v disledku parazitozy jeste pied 1écbou.
Toto mlze vést ve vaznych pripadech k thynu bez ohledu na 1éc¢bu.

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a
mohly by v kone¢ném disledku vést k neti€inné terapii:
e piili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé
dob¢ podavani
e poddavkovani, zdavodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).
Za pouziti vhodnych testli (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetieny
podezielé klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur€itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nélezejici do jiné
skupiny a majici jiny zpisob uc¢inku.

Zvlastni opati'eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom
Béhem aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Zabraite kontaktu pfipravku s kizi, o¢ima a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim léivym
piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z gumovych ¢i
latexovych rukavic. V ptipadé kontaktu piipravku s kiizi, omyjte postizené misto vodou

a mydlem. V ptipad¢ zasazeni o¢i, vyplachnéte oc¢i dukladné proudem pitné vody.

V ptipad¢€ podrazdéni vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému
1¢kari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Piipravek ma dostateCnou terapeutickou $ifi. Nebyly ale provedeny studie snaSenlivosti
s cilovymi druhy zvifat. Vyvarujte se pfedavkovani. Viz také body 4.4 a 4.10.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti. Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podéni.

Aplikaci musi predchazet ptipravna faze, tj. krmeni sypkym krmivem bez piipravku
Rafendazol premix.

Doporucené davkovani: Rafoxanid 12,0 mg/ kgZ. hm.
Mebendazol 10,0 mg/ kgz. hm.

Ptipravek se podava rozmichany v sypkém jadrném krmivu, na které je zvef zvykla, v poméru
1:9 (jedno 5 kg baleni ptipravku se dikladné rozmicha ve 45 kg krmiva). Takto pfipravené
krmivo se podava dva po sob€ nasledujici dny jako jediné krmivo, v mnozstvi zavislém na
pocetnim stavu zvete u krmelci.



Druh zvéfe prumérnd hmotnost denni davka medikované smési

jeleni 75 kg 900 g
danci 50 kg 650 g
mufloni 30 kg 400 g
srnci 15 kg 200 g
kamzici 20 kg 320 g

4.10 Predavkovani

U skotu po podani davky 45-60 mg rafoxanidu/kg Z.hm. subkutanné byly zaznamenany
pfiznaky tachypnoe, svalovy ties, klonicky spasmus, opistotonus, plovaci pohyby piednich
koncetin, prolaps mzurky a oslepnuti s mydriazou. Po peroralnim podani davky 80 mg
rafoxanidu /kg Z.hm. skotu byla pozorovana inapetence a diarhoea.

Klinicke ptiznaky toxicity rafoxanidu u ovci zahrnuji inapetenci, slepotu, mydridzu a ataxii
zadnich koncetin doprovazené intenzivni diarheou, dyspnoi, ulehnutim a thynem pfi pfijmuti
davky 450 mg rafoxanidu /kg p.o. a vice. Ptiznaky toxicity se objevuji béhem 24-72 hod. po
lécbe.

4.11 Ochranné lhuty

Maso daiika, jelena, srnce 28 dni.
Maso muflona a kamzika 60 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance,
mebendazol, kombinace
ATCvet kod: QP52AC59

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Kombinovany pfipravek rafoxanidu a mebendazolu zajiStuje Sirokospektré plsobeni na

wewr

Rafoxanid — latka ze skupiny salicylanilidi — je G¢inny proti nezralym i zralym formém
motolice jaterni, dale proti larvalnim stadiim stfecka nosohltanového.

Mebendazol — antihelmintikum benzimidazolové tfady — ma Siroké spektrum ucinnosti
mebendazolu se lisSi od uacinkii ostatnich benzimidazold tim, ze neni inhibovan
fumaratreduktaza, jeho plisobeni spociva v ireverzibilni inhibici absorpce glukézy a tim
v naruseni jejiho transportu u parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Rafoxanid

Rafoxanid se podavé peroralné a je v organismu sice uplné, ale velice pomalu vstieban.
Maximalni krevni hladiny je dosahovéno teprve po 2 — 3 dnech. Vstiebavany rafoxanid je
distribuovan do vSech organi, ma vSak specifickou afinitu ke $titné zlaze, ve které vytésiuje
z vazby thyroxin. Méfitelné plasmatické hladiny lze po obvyklych terapeutickych davkach



prokézat po dobu az 28 dni. Polocas eliminace ma u skotu a ovci hodnoty mezi 5 — 7 dny.
K metabolizaci rafoxanidu prakticky nedochazi, a je v nezménéné forme postupné biliarné
vyluc¢ovan.

Mebendazol

Po peroralnim podéni jsou rlizné benzimidazoly vstiebavany z traviciho traktu velice rozdilné,
vysS$i resorbovany podil se uvadi pro thiabendazol (90%) a albendazol (47%), zatimco u
dalSich benzimidazoll se podil v organismu absorbovaného mnozstvi uvadi hodnotou kolem
1%. Maximalnich koncentraci v krevni plasmé je dosahovano v zavislosti na druhu v rozmezi
6 — 30 hodin. Distribu¢ni objem je vysoky, rozd¢leni v organismu je nerovnhomeérné, nejvyssi
koncentrace jsou v jatrech a ledvinach. Anthelminticka u¢innost benzimidazola je v korelaci
s vysi jejich krevni hladiny. Pozoruhodné je, Ze pfes obecné malé podily resorbovaného
benzimidazolu je pro pisobeni  na extraintestinalni a tkanové formy parazitl dosahovano
terapeuticky u¢innych hladin. Absorbovany mebendazol je rychle metabolizovan, exkrece
mebendazolu je pomala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Aromex Pro

Krmn4 pSeni¢néd mouka
Uhli¢itan vapenaty

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou zndmy

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ttivrstevny papirovy pytel BNP.
5 kg, 10 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Musi byt respektovana Ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych
krmiv.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



