ULOTKA INFORMACYJNA:
Curofen 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Curofen 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin

Fenbendazol

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera 50 mg fenbendazolu.

Biaty proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia w przypadku zakazenia podatnymi na dziatanie benzimidazolu, dojrzatymi i
niedojrzalymi (L4) formami nast¢pujacych nicieni w uktadach pokarmowym i oddechowym $win:

Hyostrongylus rubidus (czerwona glista zotagdkowa)
Oesophagostomum spp. (nicienie guzkowe)
Ascaris suum (glista §winska)

Trichuris suis (wtosoglowka §winska)
Metastrongylus apri (nicien ptucny)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego po zmieszaniu z paszg petnoporcjowa dla §win. Pasz¢ zawierajaca ten
produkt mozna granulowac. Granulacji nie nalezy przeprowadza¢ w temperaturze przekraczajace;
;2leiana dawka terapeutyczna to 5 mg fenbendazolu na kg masy ciata.

Aby uzyskac t¢ dawke nalezy:

(a)  Leczenie stada pojedyncza dawka (jednego dnia).

Aby obliczy¢ ile produktu Curofen 50 mg/g doda¢ do tony paszy, nalezy uzy¢ nastepujacego wzoru:

[0,1g* leku Curofen 50 Srednia masa ciata
mg/g / dtugos¢ terapii X (kg)leczonych
[w dniach] zwierzat
Srednie dzienne spozycie paszy (kg) = kg leku Curofen na tong

*Pojedyncza dawka wynosi 5 mg fenbendazolu/kg m.c., co odpowiada 100 mg Iub 0,1g leku Curofen
50 mg/g/kg m.c.

Podczas leczenia warchlakow i tucznikdéw produkt ten powinien by¢ wymieszany z pasza w proporcji
2 kg na tong paszy.

Zaleca si¢ zmiesza¢ najpierw te 2 kg proszku z 20 kg suchej paszy. Premiks nalezy zmiesza¢ z reszta
paszy, ktora wystarczy do jednorazowego leczenia:

800 swin — kazda o masie ciala 25 kg (z ktorych kazda pobiera 1,25 kg paszy leczniczej); 400 $win -
kazda o masie ciata 50 kg (z ktorych kazda pobiera 2,5 kg paszy leczniczej).

Do leczenia loch o masie ciata 150 kg, z ktorych kazda pobiera 2 kg paszy leczniczej, nalezy zmieszaé
7,5 kg produktu z jedng tong paszy. Ta ilo$¢ paszy leczniczej wystarczy do jednorazowego leczenia
500 loch.

Do leczenia loch o masie ciata 200 kg, z ktorych kazda pobiera 2,5 kg paszy leczniczej, nalezy
zmiesza¢ 8 kg produktu z jedng tong paszy. Ta ilo$¢ paszy leczniczej wystarczy do jednorazowego
leczenia 400 loch.

LUB

(b) Leczenie masowe / calego stada - podzieli¢ dawke na 3 lub 7 dni, czyli 1,7 mg/kg/dzien przez 3
dni lub 0,7 mg/kg/dzien przez 7 dni. Podawanie proszku w jednakowych czgsciach przez trzy lub

siedem dni jest rownie skuteczne jak podanie jednej dawki dziennie.

Aby obliczy¢ ile produktu Curofen 50 mg/g doda¢ do tony paszy, nalezy uzy¢ nastepujacego wzoru:

0,1g* leku Curofen 50 Srednia masa ciata
mg/g / dtugos¢ terapii X (kg) leczonych
[w dniach] zwierzat

Srednie dzienne spozycie paszy (kg) = kg leku Curofen na tong
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Swinie 50 mg/g premiksu  Fenbendazol Liczba leczonych

na ton¢ paszy na ton¢ paszy zwierzat
3-DNIOWE LECZENIE
Warchlaki i tuczniki (30 kg masy ciata) 666 g 333¢g 222
Lochy (150 kg) 2500 g 125 g 166
7-DNIOWE LECZENIE
Warchlaki i tuczniki (30 kg masy ciata) 285¢g 143 ¢g 95
Lochy (150 kg) 1050 g 52,5¢g 70

W przypadku, faczenia z paszg w proporcji mniejszei niz 2 kg na tong ostatecznej paszy, produkt musi
by¢ mieszany przez producenta zatwierdzonego do mieszania na tym poziomie.

Leczenie okre$lonych zakazen

W celu leczenia Trichuris suis zaleca si¢ podzielenie dawki i podawanie przez siedem dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 6 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesigc.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy uwazaé, aby nie stosowaé nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwinigcia si¢ opornosci i moga by¢ przyczyna nieskutecznosci terapii:

e Zbyt czeste i powtarzajace si¢ stosowanie przez dtuzszy okres czasu lekow
przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej klasy.

e Stosowanie zbyt matych dawek w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowe
podawanie produktu Iub brak kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli jest stosowane).

W przypadku podejrzenia opornosci na leki przeciwrobacze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy
(np. test redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Gdy rezultaty testoéw zdecydowanie wskazujg na
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opornos$¢ na konkretny lek przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowaé lek nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ odmiennym dziataniem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie wyklucza si¢ dzialania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ podczas pracy z produktem.

Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ kontaktu ze skorg podczas pracy z produktem.

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu.

Podczas pracy lub mieszania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢. Aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu ze skorg ani do wdychania wszelkiego pytu nalezy nosi¢ odziez ochronng, w
tym nieprzepuszczalne rekawice i maske na twarz. Zalecane jest uzywanie jednorazowej pdtmaski
oddechowej zgodnej z europejska norma EN 149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodnej z

europejska norma EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143

Inne $rodki ostroznosci

Nie wolno dopuscic¢, aby produkt leczniczy weterynaryjny dostat si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz ma szkodliwe dziatanie na organizmy wodne.

Ostrzezenie dotyczace bezpiecznego uzytkowania przez pracownikow obstugujacych maszyny do
rozdrabniania paszy

Podczas pracy lub mieszania produktu nalezy stosowa¢ odpowiednie zabezpieczenia przeciwpylowe.
Gdy nie jest ono dostepne, nalezy uzywac jednorazowej potmaski oddechowej zgodnej z europejska
normg EN 149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodnej z europejska norma EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143

W przypadku kontaktu ze skorg i/lub oczami, od razu przeptuka¢ duzg iloéciag wody.

W przypadku przypadkowego potknigcia, przeptukac usta duzg iloscig czystej wody i zasiggnac
porady lekarza.

Po uzyciu nalezy umy¢ r¢ce oraz skorg we wszystkich miejscach narazonych na dziatanie produktu.

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany u loch w cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Nieznane.



Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméow wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fenbendazol jest produktem przeciwpasozytniczym (odrobaczajgcym), nalezacym do grupy
karbaminianéw benzimidazolu.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2831/18

Wielkosci opakowan:
1, 2 1 4 kg worki z LDPE umieszczone w pojemniku z PP

Wielkosci opakowan:

1 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP

2 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP

4 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP

20 kg worek z LDPE umieszczony wewnatrz bgbna tekturowego

25 kg worek z LDPE umieszczony w trojwarstwowym worku z papieru

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



