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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICIMNES AGENCY

14. januar 2021
PRODUKTRESUME
for

Flubenol Vet. oralt pulver

0. D.SP.NR
3841
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Flubenol Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 g indeholder:
Flubendazol 50 mg
Titandioxid (E171) 20 mg
3. LAGEMIDDELFORM
Oralt pulver
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter
Svin. Hgns. Kalkun. Fasan. Agerhgns. Gas.
4.2 Terapeutiske indikationer
Infestationer med rundorm i mave-tarmkanalen hos svin.
Rundorm i mave-tarmkanalen og i luftvejene hos
Heans: - Ascaridia galli, Heterakis gallinarum og Capillaria spp
Kalkuner: - Syngamus trachea, Ascaridia galli og Capillaria spp
Fasaner og agerhgns: - Syngamus trachea og Capillaria spp
Gees: - Syngamus trachea, Trichostrongylus tenuis og Capillaria
anseris
4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der er overfglsomme overfor indholdsstofferne i produktet.
4.4 Seerlige advarsler for hver dyreart
Ma ikke anvendes til duer og papeggjer pga. pavirkning af fjerdragten.
Falgende fremgangsmader bgr undgas, da de gger risikoen for udviklingen af resistens og i
sidste ende kan medfare ineffektiv behandling:
- For hyppig og gentagen brug af anthelmintika fra samme klasse over leengere tid.
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- Underdosering, som kan skyldes undervurdering af kropsvaegten, forkert indgift af
leegemidlet eller manglende kalibrering af en eventuel doseringsenhed.

Formodede kliniske tilfeelde af resistens over for anthelmintika bgr undersgges yderligere ved

hjeelp af egnede tests (f.eks. Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis resultaterne af testene

tydeligt indikerer resistens over for et bestemt anthelmintikum, skal der bruges et

anthelmintikum, som tilhgrer en anden farmakologisk klasse, og som har en anden

virkningsmekanisme.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Hos hgns og kyllinger opnas de optimale resultater kun, hvis der overholdes strenge regler for
hygiejnen i forbindelse med renggring af burene.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer produktet

Utilsigtet indtagelse ber undgas. Produktet kan forarsage overfglsomhed ved hudkontakt samt
hud- og gjenirritation. Undga direkte hudkontakt. Brug overtreekstgj, sikkerhedsbriller og
beskyttelseshandsker ved blanding og handtering af produktet. Vask huden hvis den har vaeret
I kontakt med produktet. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles disse grundigt med vand.
Hvis der ved handteringen er risiko for staveksponering, anvendes enten andedraetsvaern i
form af et engangsfilter pa en halvmaske, som overholder den europziske standard EN149,
eller et genanvendeligt andedraetsveern, som overholder den europaiske standard EN140 pasat
et filter, som overholder EN143. | tilfelde af kendt overfglsomhed overfor
indholdsstofferne i produktet bar det undgas at handtere pulveret.

Bivirkninger
Ingen.

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Ved den terapeutiske dosis er der ikke pavist nogen embryotoxiske eller teratogene effekter
hos forsggsdyr (rotter, kaniner). Sikkerheden ved brug af flubendazol under dreegtighed og
diegivning hos svin er ikke pavist. Anvendelse af produktet til disse dyr ber ske ud fra
dyrlaegens afvejning af risici og fordele. Produktets sikkerhed er blevet pavist hos
lzeggehgner. Produktet kan anvendes til disse dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesmade

1 mg flubendazol/kg legemsvegt dagligt i 5 dage.

Det svarer til 1 g Flubenol Vet. oralt pulver pr.50 kg legemsvagt dagligt i 5 dage eller
1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr.700 kg dyr pr dag i fem dage.

Fjerkree:

Kalkuner: 0,95 mg flubendazol/kg legemsveegt dagligt i 7 dage.

Det svarer til 1g Flubenol Vet. oralt pulver pr. 53 kg legemsveegt
dagligt i 7 dage eller 1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr. 742
kg fjerkree pr. dag i 7 dage.

Hans og gaes: 1,43 mg flubendazol/kg legemsvaegt dagligt i 7 dage.

Det svarer til 1g Flubenol Vet. oralt pulver pr. 35 kg legemsvagt
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dagligt i 7 dage eller 1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr. 490
kg fjerkree pr. dag i 7 dage.

Fasaner og agerhgns: | 2,86 mg flubendazol/kg legemsveegt dagligt i 7 dage.
Det svarer til 2g Flubenol Vet. oralt pulver pr. 35 kg legemsvagt
dagligt i 7 dage eller 1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr. 245

kg fjerkrae pr. dag i 7 dage.

1 maleske ~ 14 gram Flubenol Vet oralt pulver.
Pulveret strags over foderet eller opblandes i en del af dette.

For at sikre indgift af korrekt dosis skal kropsveegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det
skal kontrolleres, at doseringsudstyret fungerer praecist og korrekt.

Hvis dyr skal behandles gruppevist frem for enkelvist, skal de grupperes i henhold til deres
kropsveegt og doseres tilsvarende for at undga under- eller overdosering.

Overdosering
Ved overdosering kan optraede kortvarig diaré hos svin.

Tilbageholdelsestid

Svin: Slagtning: 5 dagn.
Hans: Slagtning: 1 degn
Ag: 0 daggn
Kalkuner: 1 degn
Gees, fasaner og agerhgns: 15 dagn

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

Terapeutisk klassifikation: QP52AC12

Flubendazol er et syntetisk anthelmintikum, der hgrer til benzimidazolcarbamaterne, med
virkning pa nematoder og cestoder.

Flubendazol virker ved at binde sig til tubuli og herved forhindre den mikrotubuleere samling i
absorberende celler (intestinale celler fra nematoder eller dsekceller fra cestoder). Forsvinden
af cytoplasmatiske mikrotubuli, akkumulering af sekretoriske granula i cytoplasma leder til en
svaekket cellemembran og en nedgang i fordgjelse og absorption af naeringsstoffer.
Irreversibel lytisk degeneration af cellerne pga. akkumulering af sekreter (hydrolytiske og
proteolytiske enzymer) resulterer i parasitternes ded.

Forandringerne sker forholdsvis hurtigt og ses hovedsageligt i de organeller, der er direkte
involveret i cellernes sekretions- og absorptionsfunktioner. I modsatning hertil ses
andringerne ikke i veertscellerne.

En anden tubulinrelateret virkning er blokering af de mikrotubularafhaengige processer i
udviklingen af ormeeaeg (celledeling).

Farmakokinetiske egenskaber
Flubendazol er uoplgselig i vandige systemer, f.eks. mave-tarmkanalen, hvilket resulterer i en
udskillelse af usendret leegemiddelstof i feeces. Den meget lille absorberede fraktion bliver i
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veaesentlig udstreekning metaboliseret ved first-pass af leveren, (carbamathydrolyse og
ketonreduktion). Metabolitterne udskilles med galden og urinen.

Hos grise er den hgjeste vaevskoncentration malt i lever og nyrer. Halveringstiden af
flubendazol i veev er 1-2 dage.

I kyllinger er halveringstiden for flubendazol og dets metabolitter i plasma 1-4 dage.

53 Miljgmeessige forhold
Ingen serlige.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Lactosemonohydrat, titandioxid, natriumlaurilsulfat

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
5ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ingen.
6.5 Emballage
Polypropylen eller LDPE som spand, pose eller seek af 2 kg, 6 kg og 12 kg.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandgr eller til kommunal
modtageordning.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

Repraesentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.th,
2750 Ballerup

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER
10178

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
30. maj 1980

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
14. januar 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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