1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Curofen 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

Curofen 50 mg/g Premix for Medicated Feeding Stuff for Pigs (IE, CZ, EL,ES,HU, PT, RO, SK)
Curazole 50 mg/g Premix for Medicated Feeding Stuff for Pigs (BE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 50 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Bialy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia, w przypadku zakazenia podatnymi na dziatanie benzimidazolu, dojrzatych i
niedojrzatych (L4) form nast¢pujacych nicieni w uktadach pokarmowym i oddechowym §win:

Hyostrongylus rubidus (czerwona glista zotagdkowa)
Oesophagostomum spp. (nicienie guzkowe)
Ascaris suum (glista §winska)

Trichuris suis (wtosoglowka §winska)
Metastrongylus apri (nicien ptucny)

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy uwazaé, aby nie stosowaé nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwini¢cia si¢ opornosci i mogg by¢ przyczyna nieskuteczno$ci terapii:

e Zbyt czeste i powtarzajace si¢ stosowanie przez dtuzszy okres czasu lekow
przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej klasy.

1



e Stosowanie zbyt matych dawek w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowe
podawanie produktu Iub brak kalibracji urzagdzenia dozujacego (jesli jest stosowane).

W przypadku podejrzenia opornosci na leki przeciwrobacze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy
(np. test redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Gdy rezultaty testow zdecydowanie wskazujg na
oporno$¢ na konkretny lek przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowacé lek nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ odmiennym dziataniem.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie wyklucza si¢ dzialania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ podczas pracy z produktem.

Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
fenbendazol powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ kontaktu ze skorg podczas pracy z produktem.

Nalezy unika¢ potknigcia produktu ze wzgledu na mozliwe, toksyczne dziatanie na ludzi.
Podczas pracy lub mieszania produktu nalezy zachowaé ostroznos¢. Aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu ze skorg ani do wdychania pytu nalezy nosi¢ odziez ochronng, w tym
nieprzepuszczalne rekawice i maske na twarz. Zalecane jest uzywanie jednorazowej potmaski
oddechowej zgodnej z europejska normg EN 149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodnej z
europejska norma EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143.

Inne Srodki ostroznos$ci

Nie wolno dopusci¢, aby produkt leczniczy weterynaryjny dostat si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz ma szkodliwe dziatanie na organizmy wodne.

Ostrzezenie dotyczace bezpiecznego uzytkowania przez pracownikow obstugujacych maszyny do
rozdrabniania paszy

Podczas pracy lub mieszania produktu nalezy stosowa¢ odpowiednie zabezpieczenia przeciwpylowe.
Gdy nie sg one dostgpne, nalezy uzywac jednorazowej potmaski oddechowej zgodnej z europejska
norma EN 149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodnej z europejska norma EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143.

W przypadku kontaktu ze skorg i/lub oczami, od razu przeptuka¢ duzg iloscia wody.

W przypadku przypadkowego potknigcia, przeptukac usta duzg iloscig czystej wody i zasiggnac
porady lekarza.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rgce oraz skorg we wszystkich miejscach narazonych na dziatanie produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnosci

Produkt moze by¢ stosowany u loch w ciazy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego po zmieszaniu z paszg petnoporcjowa dla §win. Pasz¢ zawierajacg ten
produkt mozna granulowa¢. Granulacji nie nalezy przeprowadza¢ w temperaturze przekraczajace;
70°C.

Zalecana dawka terapeutyczna to 5 mg fenbendazolu na kg masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

Zwierzeta, ktore majg by¢ leczone zbiorczo, nalezy grupowaé wedlug masy ciata i podawac
poszczegdlnym grupom odpowiednio dopasowang dawke, aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki lub
przedawkowania.

Aby uzyskac te dawke nalezy:
(a) Leczenie stada pojedyncza dawka (jednego dnia).

Aby obliczy¢ ile produktu Curofen 50 mg/g doda¢ do tony paszy, nalezy uzy¢ nastepujacego wzoru:

0,1 g* leku Curofen 50 Srednia masa ciata
mg/g/dtugos¢ terapii X (kg)leczonych
[w dniach] zwierzat
Srednie dzienne spozycie paszy (kg) = kg leku Curofen na tong

*Pojedyncza dawka wynosi 5 mg fenbendazolu/kg m.c., co odpowiada 100 mg lub 0,1g leku Curofen
50 mg/g/kg m.c.

Podczas leczenia warchlakow i tucznikoéw produkt ten powinien by¢ wymieszany z pasza w proporcji
2 kg na tone paszy.

Zaleca si¢ zmiesza¢ najpierw 2 kg proszku z 20 kg suchej paszy. Premiks nalezy zmiesza¢ z resztg
paszy, ktora wystarczy do jednorazowego leczenia: 800 §win — kazda o masie ciata 25 kg (z ktorych
kazda pobiera 1,25 kg paszy leczniczej); 400 $win — kazda o masie ciata 50 kg( z ktorych kazda
pobiera 2,5 kg paszy leczniczej).

Do leczenia loch o masie ciata 150 kg, z ktorych kazda pobiera 2 kg paszy leczniczej, nalezy zmieszaé
7,5 kg produktu z jedng tong paszy. Ta ilo$¢ paszy leczniczej wystarczy do jednorazowego leczenia
500 loch.

Do leczenia loch o masie ciata 200 kg, z ktorych kazda pobiera 2,5 kg paszy leczniczej, nalezy
zmiesza¢ 8 kg produktu z jedng tong paszy. Ta ilo§¢ paszy leczniczej wystarczy do jednorazowego
leczenia 400 loch.

LUB
(b) Leczenie masowe/catego stada — podzieli¢ dawke na 3 lub 7 dni, czyli 1,7 mg/kg/dzien przez 3 dni
lub 0,7 mg/kg/dzien przez 7 dni. Podawanie proszku w jednakowych czgsciach przez trzy lub siedem

dni jest réwnie skuteczne jak podanie jednej dawki dziennie.

Aby obliczy¢ ile produktu Curofen 50 mg/g doda¢ do tony paszy, nalezy uzy¢ nastepujacego wzoru:

0,1g* leku Curofen 50 Srednia masa ciata
mg/g/dtugos¢ terapii X (kg) leczonych
[w dniach]] zwierzat

Srednie dzienne spozycie paszy (kg) = kg leku Curofen na tong



Swinie 50 mg/g premiksu  Fenbendazol Liczba leczonych

na ton¢ paszy na ton¢ paszy zwierzat
%gg;gl?iltﬁzﬁﬁﬁé?()l l<lig masy ciala) 666 g 3338 222
Lochy (150 kg) 2500 g 125 g 166
7-DNIOWE LECZENIE
Warchlaki i tuczniki (30 kg masy ciata) 285 ¢ 143 ¢g 95
Lochy (150 kg) 1050 g 52,5g 70

W przypadku tgczenia z paszg w proporcji mniejszej niz 2 kg na tone ostatecznej paszy, produkt musi
by¢ mieszany przez producenta zatwierdzonego do mieszania na tym poziomie.

Leczenie okre$lonych zakazen

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

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

Nieznane
4.11 OKkres karencji

Tkanki jadalne: 6 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest produktem przeciwpasozytniczym (odrobaczajgcym), nalezacym do grupy
karbaminianéw benzimidazolu. Dziata on przez wiazanie z beta-tubuling i hamowanie polimeryzacji
tubuliny do mikrotubuli, a nastepne przez zaktécanie metabolizmu energetycznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fenbendazol jest stabo rozpuszczalny w wodzie i w zwiazku z tym nie wchtania si¢ dobrze przy
podawaniu doustnym. Gléwnym produktem rozpadu jest 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 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Okres waznos$ci po zmieszaniu z pasza: 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu.
Przechowywa¢ w suchym miejscu. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP

2 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP

4 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP

20 kg worek z LDPE umieszczony wewnatrz bgbna tekturowego

25 kg worek z LDPE umieszczony w trojwarstwowym worku z papieru

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2831/18

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/12/2018
Data przedluzenia pozwolenia:



10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



