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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

23. februar 2022

PRODUKTRESUME
for
Curofen, oralt pulver
D.SP.NR.
29483

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Curofen

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert g indeholder:

Aktivt stof: Fenbendazol
50 mg

Hjeelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Oralt pulver. Hvidt pulver.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin.

Terapeutiske indikationer

Til behandling af benzimidazolfglsomme modne og umodne (L4) former af falgende
rundorme i mave-tarm-kanalen og luftvejene hos grise:

Hyostrongylus rubidus (red maveorm)

Oesophagostomum spp. (knudeorm)

Ascaris suum (spolorm)

Trichuris suis (piskeorm)
Metastrongylus apri (syn. M. elongatus) (lungeorm)
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4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, andre
benzimidazoler eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler
Falgende fremgangsmader bgr undgas, da de gger risikoen for udvikling af resistens og i
sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:

e Hyppig og gentagen brug af anthelmintika fra samme klasse over lengere tid.
e Underdosering, som kan skyldes undervurdering af legemsvaegt, forkert
administration af produktet eller manglende kalibrering af doseringsenheden.

Ved mistanke om kliniske tilfeelde af resistens over for anthelmintika bar der foretages
yderligere undersggelser ved hjelp af hensigtsmaessige test (f.eks. feekal eegreduktionstest).
Hvis testresultaterne tyder pa resistens over for et bestemt anthelmintikum, bar der anvendes
et andet anthelmintikum fra en anden leegemiddelklasse med en anden virkningsmekanisme.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Embryotoksiske virkninger kan ikke udelukkes. Gravide kvinder skal vaere ekstra
forsigtige ved handtering af dette leegemiddel.

Dette lzegemiddel kan forarsage allergiske reaktioner. Ved overfglsomhed over for
fenbendazol ber kontakt med leegemidlet undgas.

Undga hudkontakt i forbindelse med handtering af dette produkt.

Nar lzegemidlet handteres eller blandes, er det vigtigt at serge for, at det ikke kommer i
kontakt med huden, og at pulverstavet ikke inhaleres. Brug beskyttelsestgj, inklusive
uigennemtreengelige handsker og ansigtsmaske. Det anbefales at anvende en filtrerende
engangshalvmaske, der opfylder europaisk standard EN 149, eller et genanvendeligt
andedretsveern af europzisk standard EN 140 med et filter af standard EN 143.

| tilfeelde af hud- eller gjenkontakt rens gjeblikkeligt med rigelige meaengder vand.

Vask hander efter brug.

Undga at indtage leegemidlet. | tilfeelde af selvindgivelse ved handeligt uheld skyl munden
med rigelige maengder vand og sgg laeegehjealp.

Andre forsigtighedsregler
Veterinzrlegemidlet bar ikke komme i kontakt med overfladevand, da det har skadelige
virkninger pa vandorganismer.

4.6 Bivirkninger
Ingen kendte.
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Dreagtighed, diegivning eller seglaegning
Leegemidlet kan anvendes hos draegtige eller diegivende sger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ved indtagelse af fenbendazol kan forvaerring af paracetamol-induceret levertoksisitet ikke
udelukkes.

Dosering og indgivelsesmade
Til oral anvendelse via tilsetning af sma mangder i foderet umiddelbart fer indtagelse hos
individuelle grise.

Individuel behandling — enkeltdosis

Den anbefalede terapeutiske dosis er 5 mg fenbendazol pr. kg legemsveegt som individuel
behandling med en enkelt dosis, hvilket svarer til 1 g af produktet pr. 10 kg legemsvagt
eller 5 g af produktet pr. 50 kg legemsvaegt eller 20 g af produktet pr. 200 kg. legemsveegt.

For at sikre korrekt dosering og undga potentiel underdosering bar legemsvagten og
mangden af leegemiddel, der skal administreres, bestemmes sa praecist som muligt. Der
ber anvendes en tilpas kalibreret veegt til at afmale den korrekte maengde leegemiddel.

Den anbefalede meengde af veterinarleegemidlet bar opblandes grundigt i en lille portion af
det enkelte dyrs beregnede daglige fodermangde i en spand eller lignende beholder
umiddelbart far tildeling.

Medicineret foder bgr administreres umiddelbart efter klargaring.

Ikke indtaget foder skal bortskaffes sammen med andet affaldsfoder og ma ikke gives til
andre dyr.

Doseringstabel:

Grisens legemsveaegt Meaengde (g) af
(kg) produktet

50 kg 59

100 kg 10g

150 kg 15¢

200 kg 209

Til brug hos individuelle grise pa garde, hvor kun et lille antal grise skal have

veterinarleegemidlet. Sterre grupper bar ormebehandles med et velegnet premix til

foderleegemiddel.

Behandling af specifikke infektioner
Til behandling af Trichuris suis anbefales det at opdele dosen og administrere den over syv

dage.

Overdosering
Ingen kendte.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 6 dage.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anthelmintika, benzimidazolderivater - fenbendazol.
ATCvet-kode: QP 52 AC 13.

Farmakodynamiske egenskaber

Fenbendazol er et bredspektret anthelmintikum (ormemiddel) fra benzimidazol-carbamat-
gruppen. Benzimidazol binder sig til tubulin, et protein ngdvendigt for dannelse og
funktionsdygtighed af mikrotubuli hos rundorm. Bindingen foregar primeert i rundormens
absorberende tarmceller og resulterer i et komplet fraveer af mikrotubuli i disse tarmceller.
Denne binding gar, at disse celler ikke kan optage naringsstoffer, hvilket leder til reduktion i
glykogen og dermed udsultning af parasitten. Der er pavist strukturelle forskelle mellem
tubulin fra hhv. pattedyr og orm, som bevirker, at fenbendazol fortrinsvist er toksisk for
ormen og ikke dens vert. Fenbendazol kan ogsa h&emme energiproduktion hos orm ved at
hamme bade glukoseoptag og nedbrydning af glycogen.

Farmakokinetiske egenskaber

Fenbendazol har ringe vandoplgselighed og absorberes derfor i ringe grad efter oral
administration. De vigtigste nedbrydningsprodukter er oxfendazol (fenbendazolsulfoxid)
og fenbendazolsulfon.

Miljgmaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Glucosemonohydrat
Silica, kolloid vandfri

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar
Efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares tort.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Emballage

Pose af klar lavdensitetspolyethylen (LDPE) lamineret med metalliseret polyester
indeholdende 200 g og 1 kg.

Pose af klar lavdensitetspolyethylen (LDPE) indeholdende 1 kg.
Pakningstarrelser:

Kartonaske indeholdende 5 x 200 g i LDPE-laminerede poser

LDPE-lamineret pose indeholdende 1 kg

Curofen, oralt pulver 50 mg-g.docx Side 4 af 5



6.6

10.

11.

LDPE-pose i en hvid polypropylenbeholder indeholdende 1 kg

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer. Curofen ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vare farligt for fisk og

andre organismer i vandet.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irland

Reprasentant Salfarm
Danmark A/S Nordager
19

6000 Kolding

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
54881

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
7. december 2015

DATO FOR ZENDRING AF TEKSTEN
23. februar 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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