B. ULOTKA INFORMACYJNA

Wewnetrzna etykieta z broszurg (etykieta zrywana)
250 ml, 11i31




ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fluboral 200 mg/ml, zawiesina do podania w wodzie do picia dla $§win i kur

2. Sklad
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Flubendazol 200,0 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,7 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,75 mg

Biala do prawie biatej zawiesina
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury.

4. Wskazania lecznicze

Kury:
Leczenie zakazen wywotanych przez:
- Ascaridia galli (stadia doroste)
- Heterakis gallinarum (stadia doroste)
- Capillaria spp. (stadia doroste)
Swinie:
Leczenie zakazen wywotanych przez Ascaris suum (stadia doroste i jelitowe L4)

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z zaleceniami
zamieszczonymi w ulotce dotaczonej do opakowania moze zwigkszy¢ presje selekcji opornych
pasozytow i prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci leczenia. Decyzja o zastosowaniu produktu
powinna opiera¢ si¢ na wynikach badania potwierdzajacego obecnos¢ i gatunek pasozyta, badz na
ryzyku zakazenia na podstawie jego cech epidemiologicznych dla kazdego stada.

Zastosowanie tego produktu powinno uwzglednia¢ lokalne informacje dotyczace lekowrazliwos$ci
pasozytow docelowych, jesli sg dostepne.

Zaleca si¢ dalsze badanie, w przypadku podejrzenia wystgpienia opornosci, z uzyciem odpowiedniej
metody diagnostycznej (np. test redukcji liczby jaj w kale, Faecal Egg Count Reduction Test
(FECRT)). W przypadkach, gdy wyniki testow zdecydowanie sugeruja opornos¢ pasozytow na



okreslong substancje czynng, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej o odmiennym mechanizmie dziatania.
Optymalne wyniki mozna uzyska¢ wylgcznie przy $cistym przestrzeganiu zasad higieny.

Potwierdzong opornos¢ nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wlasciwym wiladzom.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu oraz reakcje
nadwrazliwosci.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na flubendazol
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki.

Po uzyciu umy¢ rece.

W razie kontaktu z oczami przemy¢ oczy duzg ilo$ciag wody, a jesli zaczerwienienie rogowki bedzie
si¢ utrzymywacé, uzyskaé¢ pomoc medyczna.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Ze wzgledu na obawe o zanieczyszczenie Srodowiska, w przypadku stosowania produktu u drobiu lub
$win utrzymywanych na wolnym wybiegu, zwierzeta musza by¢ trzymane w pomieszczeniach w
okresie leczenia oraz przez 1 dzien po zakonczeniu leczenia.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na krélikach i szczurach nie wykazaty dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego w dawkach terapeutycznych. Zastosowanie duzych dawek dato niejednoznaczne
wyniki. W badaniach laboratoryjnych u szczuréw nie stwierdzono dziatania na mtode w okresie
laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji i
niesnos$ci nie zostato okreslone. Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Ptaki niesne:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

U kur nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu do 4-krotnos$ci zalecanej dawki przez
14 dni. Nawet przy dawkach 4-krotnie przekraczajacych zalecang brak wplywu na jako$¢ jaj. Przy
dawkach dwukrotnie wigkszych od zalecanej i wyzszych stwierdzono jedynie zmnigjszenie masy jaj
oraz niewielki spadek niesno$ci. Masa jaj wracata do normy po przerwaniu leczenia.

U $win nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych przy dawce pigciokrotnie wigkszej od
najwyzszej dopuszczalnej, podawanej przez okres trzykrotnie dtuzszy niz zalecany (12,5 mg/kg
podawane przez 6 kolejnych dni).

W przypadku znacznego przedawkowania mozliwe jest wystapienie tagodnej biegunki w 2. dniu
leczenia, mogacej trwaé od 7 do 12 dni, bez wplywu na zachowanie i wydajnos$¢ zwierzat.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Kury:



Czesto$¢ nieokreslona (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych): Zaburzenia rozwoju
pior.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie:

Kury:

1,43 mg flubendazolu (= 0,00715 ml produktu lub 0,00775 g produktu) na kilogram masy ciata przez
7 kolejnych dni, podanie doustne w wodzie do picia, tj. 1 ml produktu na 140 kg masy ciata dziennie
przez 7 dni.

Swinie:

a. Leczenie stadiow dorostych i jelitowych L4 Ascaris suum

1 mg flubendazolu (= 0,005 ml produktu lub 0,00542 g produktu) na kilogram masy ciata przez

5 kolejnych dni, podanie doustne w wodzie do picia, tj. 1 ml produktu na 200 kg masy ciata dziennie
przez 5 dni.

b. Leczenie stadiow dorostych Ascaris suum

2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml produktu Iub 0,0136 g produktu) na kilogram masy ciata przez

2 kolejnych dni, podanie doustne w wodziedo picia, tj. 2.5 ml produktu na 200 kg masy ciata dziennie
przez 2 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy zwierzat, ktore beda leczone, doktadng objetosc
wymaganego weterynaryjnego produktu leczniczego do dziennego podania nalezy wyliczy¢ za
pomoca nastepujacego wzoru:

ml weterynaryjnego Dawka X Laczna masa ciata (kg)

produktu (mg/kg m.c.) zwierzat do leczenia

leczniczego =

wymaganego na 200 mg/ml (stgzenie weterynaryjnego produktu leczniczego)
dobe

W przypadku zastosowania wagi:
g produktu wymaganego na dobg = ml produktu wymaganego na dobe x 1,084

Sposob podania:

Przed i po okresie leczenia nalezy dopilnowaé¢ wyczyszczenia systemu pojenai.
Codziennie nalezy przygotowywac $§wiezg zawiesing.
Przed uzyciem pojemnik nalezy wstrzgsaé¢ przez 30 sekund.



1. Zbiorniki:
Doda¢ wodg do dziennej wymaganej ilo$ci produktu, do uzyskania obj¢tos$ci rownej ilosci
wody spozywanej zwykle przez zwierzeta w ciagu okolo 4 godzin.

2. Pompy dozujace:

Przygotowac¢ zawiesing wyjsciowa odpowiednio do predkosci przepltywu pomp. Na przyktad:
przy predkosci przeptywu 1% doda¢ wode do dziennej wymaganej ilosci produktu, do
uzyskania objgtosci rownej 1% ilosci wody spozywanej zwykle przez zwierzeta w ciagu okoto
4 godzin. Maksymalne st¢zenie produktu w wodzie do picia powinno wynosi¢ 150 ml/1.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Miesza¢ mieszadtem r¢cznym (trzepaczka) przez okoto 5 sekund do uzyskania jednorodnej, biatej
mlecznej mieszaniny.

W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki w systemie pojenia konieczny jest znaczacy przeptyw
wody:

- poda¢ produkt w porze najwyzszego spozycia wody przez zwierzeta;

- jesli to konieczne, wstrzymac¢ podawanie wody na 2 godziny przed leczeniem w celu stymulacji
checi pobierania wody.

Dopilnowa¢ pelnego spozycia wody z lekiem, aby unikna¢ niedostatecznego dawkowania. Doktadna
pora podania produktu kazdego dnia nie jest kluczowa, ale wszystkie zwierz¢ta powinny miec
wystarczajaco duzo czasu na picie.

Podanie za matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia oraz prowadzi¢ do rozwoju
opornosci.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata. Jesli
zwierzeta maja by¢ leczone grupowo, nalezy utworzy¢ odpowiednio jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom w grupie nalezy podawa¢ dawke odpowiadajaca najci¢zszemu osobnikowi.

Nalezy skontrolowa¢ doktadno$¢ urzadzenia do dozowania. Zaleca si¢ stosowanie wlasciwie
skalibrowanego sprze¢tu pomiarowego.

10. OKkresy karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 1 mg/kg przez 5 dni: 4 dni
2,5 mg/kg przez 2 dni: 5 dni

Kury:
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
flubendazol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

250ml, 11131
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

+31 (0)348-563434

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

17. Inne informacje
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