ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Fludosol 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur i swin

Fludosol 200 mg/ml suspension for use in drinking water for pigs and chickens (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, LU, NL, NO, PT, RO, SE, SK)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Flubendazol 200 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Kwas adypinowy

Symetykon, emulsja

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,8 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg
Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Biata do bialawej zawiesina do podania w wodzie do picia.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

Zwalczanie zakazen powodowanych przez Ascaris suum (postaci dojrzate, migracyjne (L3)

i larwalne postacie jelitowe (L4).

Kury:

Zwalczanie zakazen powodowanych przez Ascaridia galli (postaci dojrzate), Heterakis gallinarum (postaci
dojrzate), Capillaria spp. (postaci dojrzate).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Optymalne wyniki leczenia mozna uzyskaé przy $cistym przestrzeganiu zasad higieny zaréwno w
pomieszczeniach, w ktorych przebywaja zwierzeta, jak i1 kojcach i klatkach.



Niepotrzebne lub niezgodne ze wskazéwkami zawartymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanie moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w kierunku zwigkszania opornosci i powodowaé
zmnigjszenie skutecznosci. Decyzje¢ o uzyciu produktu nalezy podjaé po potwierdzeniu wystepowania
gatunkow pasozytniczych i okresleniu poziomu zarobaczenia lub ryzyka zakazenia dla danego stada na
podstawie charakterystyki epidemiologiczne;.

Nalezy unikaé¢ stosowania nastepujacych praktyk, poniewaz powoduja one wzrost

ryzyka narastania opornos$ci oraz moga w ostateczno$ci powodowac nieskutecznos¢ terapii:

- zbyt czgsto powtarzane stosowanie produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej grupy przez
dhugi czas;

- podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane zanizeniem masy ciata zwierzecia,
nieprawidlowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub brakiem kalibracji urzgdzenia
dozujacego (jesli jest stosowane).

W przypadku podejrzenie wystgpienia opornosci na produkty przeciwpasozytnicze nalezy przeprowadzié
dodatkowe badania przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj w kale). Jesli
wynik(i) test(6w) potwierdzi(a) wystgpowanie opornosci na dany produkt, nalezy zastosowa¢ inny produkt,
nalezacy do innej grupy i majacy inny mechanizm dziatania. Potwierdzone przypadki powstania opornosci
nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu majacemu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwym organom.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

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

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtom:
Flubendazol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) i kontaktowe zapalenie skory. Produkt
zawiera parahydroksybenzoesany, ktére moga powodowac kontaktowe reakcje alergiczne u osob uprzednio
uczulonych.

Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas pracy z
produktem nalezy uzywac rekawic ochronnych, a po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby z potwierdzong nadwrazliwos$cig na flubendazol lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych (metylu
parahydroksybenzoesan oraz/lub propylu parahydroksybenzoesan) powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Jesli produkt dostanie si¢ do oka, nalezy je natychmiast starannie przemy¢ woda. W przypadku pojawienia
si¢ 1 utrzymywania zaczerwienia spojowek nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska

W zwiazku z obawami o mozliwo$¢ skazenia w przypadku stosowania u §win i kur hodowanych w systemie
wolnowybiegowym, w trakcie leczenia i przez jedng dobe po ostatnim uzyciu produktu, zwierzeta musza
pozostawa¢ w zamknigciu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Czgsto$¢ nieznana Zaburzenia rozwoju pior
(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w
punkcie "Dane kontaktowe" ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie, cigzy, laktacji niesnosci
zostato okre$lone.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na krolikach i szczurach otrzymujacych produkt w dawkach terapeutycznych nie
wykazaty jego dzialania teratogennego ani toksycznego dla ptodu. Wysokie dawki daty niejednoznaczne
wyniki. W badaniach laboratoryjnych u szczuréw nie stwierdzono wpltywu na mtode w okresie laktacji.

Ptaki niesne:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Swinie:

2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml lub 0,0134 g weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata na
dobe przez 2 kolejne dni.

Kury:

1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml lub 0,0075 g weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata na
dobe przez 7 kolejnych dni.

W celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania nalezy mozliwie doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzat.
Jesli zwierzeta maja by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowac¢ wedhug masy ciata i

odpowiednio dobra¢ dawke, aby nie dopusci¢ do niedodawkowania lub przedawkowania.

Nalezy obliczy¢ doktadne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie zalecanej dawki oraz
liczby i masy leczonych zwierzat, przy zastosowaniu nast¢pujacego wzoru:

ml weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg)
leczniczego / kg masy ciata/dobe x liczba leczonych zwierzat

= ml weterynaryjnego
$rednie dobowe spozycie wody (l/zwierzg) produktu leczniczego
na litr wody pitnej

Srednie dobowe spozycie wody nalezy oszacowaé na podstawie spozycia wody z poprzedniego dnia, a do
obliczenia ilo$ci wody z produktem, ktorag nalezy przygotowac, nalezy uzy¢ 90% otrzymanej wartosci.

Sposob podania

Jesli uzywana jest waga, potrzebng objeto$¢ mozna przeliczy¢ za pomocg nastgpujacego wzoru: ilo§¢ w g
weterynaryjnego produktu leczniczego potrzebnego na dob¢ = liczba ml weterynaryjnego produktu
leczniczego potrzebnego na dobe x 1,075.

Nalezy starannie sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

Pojemnik z weterynaryjnym produktem leczniczym przed uzyciem wstrzasa¢ energicznie przez 20 sekund.

Do stosowania w zbiorniku z weterynaryjnym produktem leczniczym




Dodac obliczong ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do objgtosci wody do picia, ktorg maja spozy¢
zwierzeta 1 miesza¢ zawiesing mikserem recznym przez co najmniej 20 sekund, dopdki mieszanina nie stanie
si¢ lekko metna, co wskazuje na jej jednorodnosc.

Do stosowania w pompie dozujacej

Dodac obliczong objetos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do wody do picia w zbiorniku pompy
dozujacej i miesza¢ mikserem recznym przez co najmniej 20 sekund, dopoki mieszanina nie stanie si¢ lekko
metna, co wskazuje na jej jednorodnos¢. Ponownie wymieszac zawiesing recznym mikserem przez co
najmniej 20 sekund po 12 godzinach od jej sporzadzenia.

Jednorodng zawiesing po rozcienczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego mozna otrzymac przez
delikatne mieszanie przez co najmniej 20 sekund, dopdki zawiesina nie stanie si¢ lekko metna.
Maksymalnym zalecanym stezeniem zawiesiny jest 50 ml produktu na litr.

Zarowno przed leczeniem, jak i po jego zakonczeniu, nalezy sprawdzi¢, czy system doprowadzania wody
zostal wyczyszczony.

W razie potrzeby wstrzymac¢ podawanie wody do picia na 2 godziny przed rozpoczgciem leczenia w celu
pobudzenia pragnienia.

Dobowa dawke nalezy doda¢ do takiej ilosci wody, by cata ilos¢ leku rozcienczonego w wodzie zostata
wypita w ciggu 24 godzin. Nalezy dopilnowa¢, aby cala woda zawierajaca lek zostata wypita, pozwoli to
unikna¢ niedodawkowania, ktore mogloby skutkowaé brakiem skutecznosci i sprzyjaé rozwinigciu si¢
opornosci.

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

Flubendazol wykazuje niska, ostra toksycznos$¢ po podaniu doustnym.

U kur nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po podawaniu przez 14 dni dawek do 4 razy wyzszych od
zalecanej. Nawet w przypadku podawania dawki 4 razy wyzszej od zalecanej, jakoSci jaj nie ulegta zmianie.
Obserwowano jedynie zmniejszenie masy jaj i lekki spadek nie$nosci przy dawkach dwa razy wyzszych od
zalecanych lub wigkszych. Masa jaj wraca od normy po zakonczeniu leczenia.

U $win nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po podawaniu flubendazolu w dawce 5 x 2,5 mg
flubendazolu na kg masy ciata przez 3 x 2 kolejne dni (tj. 12,5 mg flubendazolu przez 6 dni).

W przypadku znacznego przedawkowania w drugim dniu leczenia moze wystapic tagodna, przejsciowa
biegunka, utrzymujacej si¢ przez 7 do 12 dni, ale nie majacej wptywu na zachowanie i wydajnos$¢ zwierzat.

3.11 Szczegdlne 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

Swinie: tkanki jadalne: 4 dni,
Kury: tkanki jadalne: 2 dni,
jaja: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP52ACI12.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Flubendazol jest benzimidazolowym produktem przeciwrobaczym. Dziata przez taczenie si¢ z tubuling

pasozyta, dimeryczng podjednostka biatek mikrotubul. Hamuje polimeryzacje tubuliny do mikrotubpl w
komorkach absorpcyjnych, tj. w komdrkach jelitowych nicieni i komorkach tegumentu tasiemcow. Swiadczy



o tym zanikanie mikrotubul cytoplazmatycznych i akumulacja ziarnisto$ci wydzielniczych w cytoplazmie z
powodu blokowania ich transportu, co prowadzi do zaburzen na powierzchni blony komoérkowej oraz
pogorszenia trawienia i wchlaniania sktadnikéw odzywczych. Nieodwracalne zmiany lityczne w komorce,
spowodowane nagromadzeniem si¢ substancji wydzielniczych (enzyméw hydrolitycznych i
proteolitycznych) prowadza do $mierci pasozyta. Zmiany te zachodza stosunkowo szybko i mogg by¢
obserwowane szczegdlnie w tych organellach komérkowych, ktore sa zwigzane z wydzielniczymi i
absorpcyjnymi funkcjami komoérek. Zmian tych nie obserwuje si¢ natomiast w komorkach gospodarza.
Innym, zwigzanym z tubuling dziataniem jest silne hamowanie wylegania si¢ jaj przez inhibicje procesoOw
zwigzanych z mikrotubulami w rozwijajacych si¢ jajach (podzialy komérkowe).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Flubendazol jest stabo rozpuszczalny w uktadach wodnych (np. w przewodzie pokarmowym), co skutkuje
powolnym rozpuszczaniem i powolnym wchlanianiem. Znajduje to odzwierciedlenie w wydalaniu z kalem
znacznej ilosci leku macierzystego. Niewielka czes$¢ leku, ktora ulega wehtonieciu jest szybko
metabolizowana (metabolizm pierwszego przej$cia) w watrobie, w procesach hydrolizy karbaminianow i
redukcji ketonow. Produkty biotransformacji w reakcjach sprzggania tworza glukoronidy oraz koniugaty
siarczanOow 1 s3 wydalane z z6tcig i moczem.

Wydalanie z moczem jest stosunkowo niewielkie, wydalane sa niemal wylacznie metabolity z niewielka
ilo$cig niezmienionego zwiazku.

U swin 1 kur okres poltrwania flubendazolu i jego metabolitow w osoczu wynosi od 12 godzin do 2 dni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny. Po wstgpnym rozcienczeniu wymagane jest
dodatkowe mieszanie po 12 godzinach.

5.3 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Okragla butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 250 ml lub 1 1, zamykana zakretka
z HDPE.

Okragta butelka z HDPE o pojemnosci 1 1, zamykana zakretka z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).
Kanister z HDPE o pojemnosci 5 1, zamykany biatg zakretkg z HDPE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do §mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego
produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3270/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25-08-2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



