B. ULOTKA INFORMACYJNA wylacznie dla nastepujacych rodzajow opakowan:

5 x 200 g — pudetko tekturowe z laminowanymi workami LDPE
i
1 kg — worek LDPE w biatym polipropylenowym pojemniku



ULOTKA INFORMACYJNA:
Curofen 50 mg/g proszek doustny dla Swin

1. NAZWA I 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 proszek doustny dla §win

Fenbendazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Jeden g zawiera
Substancja czynna:
fenbendazol 50 mg

Biaty proszek
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wymienionych ponizej wrazliwych na benzimidazol dojrzatych i niedojrzatych form (L)
nicieni uktadu pokarmowego oraz uktadu oddechowego u $win:

Hyostrongylus rubidus (czerwona glista zoladkowa)

Oesophagostomum spp. (nicien guzkowy)

Ascaris suum (glista $winska)

Trichuris suis (wlosoglowka swinska)

Metastrongylus apri (nicien ptucny)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynng, inne pochodne
benzimidazolu lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych nawet niewymienionych w

ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ dziatania
niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne; produkt nalezy doda¢ do matej ilosci paszy przeznaczonej do bezposredniego
spozycia przez poszczeg6lne Swinie.

Leczenie indywidualne — dawka pojedyncza

Zalecana pojedyncza dawka terapeutyczna w leczeniu indywidualnym to 5 mg fenbendazolu na kg
masy ciata, co odpowiada 1 g produktu na 10 kg masy ciata, 5 g produktu na 50 kg masy ciata lub 20 g
produktu na 200 kg masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikngé podawania produktu w niedostatecznej ilosci,
nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata oraz ilos¢ podawanego produktu. Aby doktadnie
odmierzy¢ prawidlowg ilo§¢ produktu, nalezy zastosowaé odpowiednio skalibrowang wagg.
Zalecang ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy poda¢ w matej ilo§ci pokarmu
przeznaczonego do dziennego spozycia przez kazde pojedyncze zwierzg. Produkt nalezy doda¢ do
wiadra lub podobnego pojemnika i wymiesza¢ przed podaniem do bezposredniego spozycia.
Swieza pasze lecznicza nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Czesciowo spozyta pasze nalezy usunac wraz z pozostatymi odpadami pochodzacymi z paszy i nie
podawac jej innym zwierzgtom.

Tabela dawkowania:

Masa ciala $wini (kg) Ilos¢ (g)
produktu

50 kg 5g

100 kg 10g

150 kg I5¢g

200 kg 20g

Do stosowania u pojedynczych §win w gospodarstwach rolnych, w sytuacjach, gdy jedynie niewielka
liczba $win ma otrzymac produkt leczniczy weterynaryjny. Wieksze grupy nalezy leczy¢, sporzadzajac
paszg¢ leczniczg z wykorzystaniem odpowiedniego premiksu do sporzgdzania paszy leczniczej
zawierajgcego substancj¢ o dzialaniu przeciwpasozytniczym.

Leczenie konkretnych infestacji

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ podawanie prawidlowych dawek i uniknag¢ podawania leku w niedostatecznej ilosci,
masg ciata oraz ilo$¢ podawanego produktu nalezy okresli¢ tak doktadnie, jak to tylko mozliwe.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 6 dni.



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

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i unika¢ ponizszych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwinigcia si¢ opornosci na produkt leczniczy 1 w ostatecznosci moga spowodowaé nieskutecznosc
terapii:

e zbyt czeste i powtarzajace si¢ przez dtuzszy okres czasu stosowanie produktow
przeciwpasozytniczych tej samej klasy.

e podawanie zbyt matych dawek w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieodpowiedniego
podawania produktu lub nieskalibrowanego urzadzenia dawkujacego (jesli jest stosowane).

Przypadki kliniczne, w ktorych podejrzewa si¢ wystepowanie opornosci na produkty
przeciwpasozytnicze nalezy zbadac przy uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby jaj w
kale). Jesli wyniki testu (-0w) zdecydowanie sugerujg opornosé na konkretny produkt
przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowa¢ produkt przeciwpasozytniczy innej klasy farmakologicznej i
o innym mechanizmie dziatania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ten moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas pracy z produktem nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg.

Podczas podawania lub mieszania produktu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu produktu ze skorg ani do wdychania pyhu, nalezy nosi¢ odziez ochronng, w
tym nieprzepuszczalne rekawice i maske na twarz. Zaleca si¢ zastosowanie jednorazowej poétmaski
oddechowej zgodnej z norma europejska EN 149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodne;j z
normg europejskg EN 140 oraz filtrem zgodnym z norma EN 143.

W przypadku kontaktu ze skorg i (lub) oczami natychmiast przemy¢ je duza iloscia wody.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia produktu. W razie przypadkowego potknigcia, wyptukaé
usta duzg ilo$cig czystej wody 1 zasi¢gna¢ porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci




Nie wolno dopuscic, aby ten produkt leczniczy weterynaryjny dostat si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz wykazuje on szkodliwe dziatanie w stosunku do ryb i innych organizmoéw wodnych.

Ciaza:
Produkt mozna stosowac u ci¢zarnych macior i w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie mozna wykluczy¢ nasilenia hepatotoksycznosci paracetamolu w wyniku stosowania fenbendazolu.

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

Nieznane

Niezgodno$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 usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fenbendazol jest lekiem przeciwpasozytniczym (odrobaczajacym) nalezagcym do grupy
benzimidazolo-karbaminianow

200 g i 1 kg — worek wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE),
laminowanego metalizowanym poliestrem
1 kg — worek wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)

5 x 200 g — laminowany worek LDPE w tekturowym pudetku
1 kg — laminowany worek LDPE
1 kg — worek LDPE w bialym polipropylenowym pojemniku

Niektore rodzaje opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



