CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Curofen 50 mg/g proszek doustny dla $win

Curazole 50 mg/g oral powder for pigs (Belgia)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden g zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 50 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Biaty proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie wymienionych ponizej wrazliwych na benzimidazol dojrzatych i niedojrzatych form (L4)
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)

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynna, inne pochodne
benzimidazolu lub na dowolna substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ ponizszych praktyk, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwinigcia si¢ opornosci na produkt leczniczy weterynaryjny i w ostateczno$ci mogg spowodowac

nieskutecznos¢ terapii:

e zbyt czeste i powtarzajace si¢ przez dluzszy okres czasu stosowanie produktow



przeciwpasozytniczych tej samej klasy.

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

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

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegodlne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Szczegdlne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie mozna wykluczy¢ dzialania embriotoksycznego. Kobiety w ciazy musza zachowaé szczegolne
srodki ostroznosci podczas obchodzenia sie z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Podczas pracy z tym produktem nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora.

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

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

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu. W razie przypadkowego potkniecia, wyptukac
usta duzg iloscig czystej wody 1 zasiggnaé 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 organizméw wodnych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestosé i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt mozna stosowaé u cigzarnych macior oraz w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie mozna wykluczy¢ nasilenia hepatotoksycznos$ci paracetamolu w wyniku stosowania fenbendazolu.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne; produkt nalezy doda¢ do malej ilosci paszy przeznaczonej do bezposredniego
spozycia przez poszczego6lne §winie.

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 uniknaé podawania produktu w niedostatecznej ilosci,
nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata oraz ilos¢ podawanego produktu. Aby doktadnie
odmierzy¢ prawidtowa ilos¢ produktu, nalezy zastosowac¢ odpowiednio skalibrowang wage.
Zalecang ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy poda¢ w matej ilosci pokarmu
przeznaczonego do dziennego spozycia przez kazde pojedyncze zwierze. Produkt nalezy doda¢ do
wiadra lub podobnego pojemnika i doktadnie wymiesza¢ przed podaniem do bezposredniego
spozycia.

Pasze leczniczg nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

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

Tabela dawkowania:

Masa ciala Swini (kg) Tlosé (g)
produktu

50 kg 5¢

100 kg 10 g

150 kg 15¢g

200 kg 20 g

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

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
4.11  Okres karencji

Tkanki jadalne: 6 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, pochodne benzimidazolu —
fenbendazol.
Kod ATCvet: QP52AC13.



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest lekiem przeciwpasozytniczym o szerokim spektrum dziatania nalezagcym do grupy
benzimidazolo-karbaminianoéw. Benzimidazole wigza si¢ z tubuling nicieni, biatkiem niezb¢dnym do
wytwarzania i utrzymywania mikrotubul. Odbywa si¢ to gtownie w komorkach chtonnych jelita,
prowadzac do catkowitego zaniku mikrotubul w komoérkach jelitowych nicieni, w skutek czego nie
moga one wchtania¢ sktadnikow odzywczych a co z kolei powoduje obnizenie poziomu glikogenu i
skuteczne zaglodzenie pasozytow. Wykazano, ze istnieja roznice strukturalne miedzy tubuling
pochodzacg od ssakéw 1 robakdéw pasozytniczych, co skutkuje preferencyjna toksycznoscia
fenbendazolu wobec robakdéw pasozytniczych, nie zas w stosunku do zywiciela. Fenbendazol moze
rowniez hamowac¢ metabolizm energetyczny u robakoéw pasozytniczych dzigki hamowaniu wychwytu
glukozy i rozpadu glikogenu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fenbendazol jest stabo rozpuszczalny w wodzie i w zwigzku z tym nie wchtania si¢ dobrze przy
podawaniu doustnym. Gtownymi produktami rozpadu sg sulfotlenek (oksfendazol) i sulfon.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowan:

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

1 kg — worek LDPE w biatym polipropylenowym pojemniku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla organizmow wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan
Irlandia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/09/2016

Data przedtuzenia pozwolenia: 01/03/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



