ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Flubenol KH 44 mg/ml pasta doustna dla pséw i kotéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
flubendazol 44 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Glicerol

Karbomer 980

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Pasta doustna barwy od biatej do kremowej, bezzapachowa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pasozytniczych u psow i kotow wywotanych przez:

o glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Toxocara cati,

o wilosogtowke: Trichuris vulpis,

o tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme,
o tasiemce: Taenia pisiformis, Hydatigera taeniaeformis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Umy¢ r¢ce po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Unika¢ bezposredniego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Biegunka, nadmierne $linienie sie?, wymioty
< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty:

1 Obserwowane przejsciowo u kotow, z powodu stresu zwigzanego z podawaniem produktu.

Psy:

Bardzo rzadko Biegunka, wymioty

< 1 zwierz¢/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty:

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany U psOw i kotow podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

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

Dawkowanie

1 ml pasty na kazde 2 kg m.c. =22 mg/kg m.c.
Podawac 22 mg/kg m.c., tj. 1 ml pasty na kazde 2 kg m.c. jeden raz dziennie przez kolejne 3 dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z
pokarmem.




Sposo6b podania

Pasta moze by¢ podawana nastepujacymi sposobami:

- wlasciwg dawke poda¢ bezposrednio do jamy ustnej psa lub Kkota,

- wlasciwg dawke wymiesza¢ z podawanym pozywieniem (metoda ta jest zalecana dla zwierzat
agresywnych, z ktérymi trudno si¢ obchodzic).

|
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Usunac¢ zatyczke bezpieczenstwa (3). Przytrzymaé wciskany ttok (1) w trakcie obracania pierscienia (2)
w stron¢ przeciwng do ruchu wskazoéwek zegara az do momentu, gdy znacznik wskaze wartos§¢
odpowiednig dla masy ciata zwierzecia. Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy zwierzeciu.

Przy kolejnym leczeniu nalezy doda¢ mase ciala zwierzecia do wartosci, na ktorej pierscien (2)
zatrzymal si¢ poprzednio, a nastepnie obraca pierscien az do momentu, gdy ponownie wskaznik
wskaze odpowiednig dawke.

Przyktad: dla kota o masie ciata 3 kg pierscien jest ustawiony na oznaczeniu 3 kg w trakcie

pierwszego leczenia, 6 kg w trakcie drugiego oraz 9 kg w trakcie trzeciego leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP52AC12

4.2  Dane farmakodynamiczne

Flubendazol jest syntetycznym zwigzkiem chemicznym z grupy benzimidazoli o szerokim spektrum
dziatania na glisty, wlosoglowki oraz niektore tasiemce u pséw i kotow. Mechanizm dziatania
flubendazolu polega na nieodwracalnym uszkadzaniu funkcji bton cytoplazmatycznych komdérek
pasozytow wskutek wigzania wolnej tubuliny (biatka polimeryzujagcego w mikrotubule).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Flubendazol jest stabo rozpuszczalny w wodzie i w ograniczonym zakresie wchtaniany z przewodu
pokarmowego. W ciggu 4 dni od podania 80% dawki jest wydalane z kalem oraz mniej niz 10% z



moczem. Po podaniu doustnym dawki 22 mg/kg m.c., maksymalne st¢zenie flubendazolu w surowicy
krwi leczonych psow wynosito 5 ng/ml za$ u kotow 1 ng/ml.

Wplyw na Srodowisko

Flubendazol wydalany jest gtownie z katem. W przypadku zwierzat towarzyszacych kat nie trafia do
srodowiska w ilo$ciach mogacych znaczaco wptywac na srodowisko. Mozliwe pozostatosci substancji
czynnej w kale zwierzat towarzyszacych sa zwykle poddane bardzo duzemu rozproszeniu oraz sg z
reguty usuwane jak normalne odpady komunalne lub odpady z gospodarstw domowych. Z tego
powodu wyliczenia dotyczace ilosci substancji uwalnianej do $rodowiska oraz jej zachowania i losu w
srodowisku oraz wplywu na organizmy $rodowiskowe nie sa konieczne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka LDPE w tekturowym pudetku, zawierajgca 7,5 ml pasty.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1410/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/04/2004.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

