INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Okragta butelka HDPE 1 L
Kanister HDPE S L

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD

Substancja czynna:

Flubendazol 200 mg/ml
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,8 mg/ml
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg/ml

Biata do bialawej zawiesina do podania w wodzie do picia.

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1,51

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury.

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Swinie: Zwalczanie zakazen powodowanych przez Ascaris suum (postaci dojrzate, migracyjne (13) i
larwalne postacie jelitowe (L4)).

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

| 6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Optymalne wyniki leczenia mozna uzyskaé przy $cistym przestrzeganiu zasad higieny zarowno w
pomieszczeniach, w ktorych przebywajg zwierzeta, jak i kojcach i klatkach.




Niepotrzebne lub niezgodne ze wskazéwkami zawartymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanie moze zwickszy¢ presje selekcyjng w kierunku zwigkszania opornosci i
powodowa¢ zmniejszenie skutecznos$ci. Decyzje o uzyciu produktu nalezy podjac po potwierdzeniu
wystepowania gatunkoéw pasozytniczych i okresleniu poziomu zarobaczenia lub ryzyka zakazenia dla
danego stada na podstawie charakterystyki epidemiologiczne;j.

Nalezy unika¢ stosowania nastgpujacych praktyk, ktére powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci oraz
moga w ostatecznosci powodowac nieskuteczno$¢ terapii:

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

- podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane zanizeniem masy ciata zwierzecia,
nieprawidlowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub brakiem kalibracji urzagdzenia
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 wyniki test(6w) potwierdzi(g) wystepowanie opornosci na dany produkt, nalezy zastosowac inny
produkt, nalezacy do innej grupy i majacy inny mechanizm dziatania. Potwierdzone przypadki powstania
opornosci nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu majgcemu pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub wtasciwym organom.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynatyjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Flubendazol moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) i kontaktowe zapalenie skory. Produkt
zawiera parahydroksybenzoesany, ktore mogg powodowac kontaktowe reakcje alergiczne u os6b
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$cia na flubendazol lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych
(metylu parahydroksybenzoesan oraz/lub propylu parahydroksybenzoesan) powinny unikaé kontaktu z
produktem.

Jesli produkt dostanie si¢ do oka, nalezy je natychmiast starannie przemy¢ woda. W przypadku pojawienia
si¢ 1 utrzymywania zaczerwienia spojowek nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska i przedstawié¢ lekarzowi
ulotke informacyjna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:

W zwigzku z obawami o mozliwo$¢ skazenia przypadku stosowania u §win i kur hodowanych w systemie
wolnowybiegowych, w trakcie leczenia i przez jedng dobe po ostatnim uzyciu produktu zwierzeta muszg
pozostawac¢ w zamknigciu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji zostato
okreslone. Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

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

Ptaki nie$ne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci zostato
okreslone. Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Przedawkowanie:

Flubendazol wykazuje niskg 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 niesno$ci 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 si¢ i wydajnosé
zwierzat.

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Kury:
Czestos¢ nieznana Zaburzenia rozwoju pior
(czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia cigglte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych na tym
opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o
tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania Departament Oceny
Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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.

| 9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania
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 kolejnych dni.

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

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLEOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania nalezy mozliwie doktadnie okresli¢ masg ciala zwierzat.
Jesli zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé wedlug 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 nastgpujacego wzoru:



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

= ml weterynaryjnego
srednie dobowe spozycie wody (I/zwierze) 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, ktéra nalezy przygotowac, nalezy uzy¢ 90% tej otrzymanej wartosci.

Sposob podania

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

Nalezy starannie sprawdzi¢ doktadno$¢ uradzenia dozujacego.

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

Do stosowania w zbiorniku z weterynaryjnym produktem leczniczym

Doda¢ obliczong ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do objetosci wody do picia, ktorg maja
spozy¢ zwierzgta i miesza¢ mikserem rgcznym przez co najmniej 20 sekund, dopoki mieszanina nie stanie
si¢ lekko metna, co wskazuje na jej jednorodnosc.

Do stosowania w pompie dozujacej

Doda¢ obliczong objetos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do wody do picia w zbiorniku pompy
dozujacej i miesza¢ mikserem recznym przez co najmniej 20 sekund, dopdki mieszanina nie stanie si¢
lekko metna, co wskazuje na jej jednorodno$¢. Ponownie miesza¢ recznym mikserem przez co najmniej
20 sekund zawiesine po 12 godzinach od jej sporzadzenia.

Jednorodng zawiesing po rozcienczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego mozna otrzymacé 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 sprawdzié, 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 dodac¢ do takiej ilosci wody, by cata ilo$¢ leku rozcienczonego w wodzie zostata
wypita w ciggu 24 godzin. Nalezy dopilnowaé, aby cata woda zawierajgca lek zostala wypita, pozwoli to
unikng¢ niedodawkowania, ktore mogloby skutkowa¢ brakiem skutecznosci i sprzyjaé rozwinigciu si¢
opornosci.

11. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

3270/23
Wielkosci opakowan
Okragta butelka o pojemnosci 250 mli 11

Kanister o pojemnosci 5 1

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer




Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Francja

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Polska

Tel: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl

| 18. INNE INFORMACJE

| 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny. Po wstgpnym rozcienczeniu

wymagane jest dodatkowe mieszanie po 12 godzinach.

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}



