SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:

Flubendazolum 44,00 mg
Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,8 mg
Propylparabén (E 216) 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

Biela pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba endoparazit6z u psov a maciek spésobenych:

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme
Tenkohlavcami: Trichuris vulpis

Pasomnicami: Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Hydatigera taeniaeformis
4.3 Kontraindikacie

Nie sl zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa mdze vyvintt’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Len pre zvierata. Jeden injektor s obsahom 7,5 ml staci na liecbu zvierat'a s hmotnost'ou 5 kg pocas 3
dni.

Predchadzat’ poddavkovaniu z dévodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipuléacii s lickom si umyt’ ruky.

Iné bezpeCnostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Psy a macky liek vel'mi dobre znasaju. U niektorych maciek moZze podanie lieku vyvolat’ salivaciu,
ktora je spdsobena stresom zvierata z manipulacie. Toto nema vplyv na liecebny ucinok lieku. U psov
prilezitostne sa pozoruje prechodné zvracanie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa m6Ze podavat’ gravidnym aj laktujucim zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

22 mg flubendazolu/kg z. hm. (t.j. 1 ml lieku/2 kg z. hm.)

Psy a macky infikované len skrkavkami a machovcami: 1 ml pasty/2 kg z. hm., jedenkrat denne, 2 dni.

Psy a macky so zmieSanou parazitarnou infekciou: 1 ml pasty/2 kg z. hm., jedenkrat denne, 3 dni.

Odporucana liecba:

Psy:

Steflata priblizne 1.—2. tyzdeil veku

mladé psy pri odstaveni a nasledne kazdé 2—3 mesiace
suky pocas ruje, 10 dni pred a 10 dni po pérode
dospelé psy 3—4 krat rocne

vSetky psy pred vakcinaciou

Macky:

macata vo veku 6 tyzdnov

mladé macky kazdé 2—3 mesiace

dospelé macky 3—4 krat rocne

vSetky macky pred vakcinaciou

Perorélne.

- prislusna davku podat’ priamo do dutiny ustnej psa alebo macky alebo
- prislusni davku zamiesat’ do krmiva (tento spdsob aplikacie sa odporica u agresivnych zvierat)

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri viac ako 5-nasobnom predavkovani G¢innej latky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.
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4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: benzimidazoly a pribuzné latky
kod ATCvet: QP52AC12

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje benzimidazol flubendazol, syntetické Sirokospektralne antihelmintikum u¢inné proti
Skrkavkam, machovcom, tenkohlavcom a niektorym pasomniciam psov a maciek.

Flubendazol ma silny selektivny ¢inok na gastrointestinalne parazity. Interakcia flubendazolu

s mikrotubularnym zoskupenim absorp¢nych buniek cervov vedie k autolyze a kompletnej nekroze
bunky a k naslednému usmrteniu parazita.

5.2 Farmakokinetické idaje

Flubendazol je vel'mi t'azko rozpustny vo vodnych systémoch, ako je gastrointestinalny trakt. To ma
za nasledok jeho nizku rozpustnost’ a nizku oralnu biologicku dostupnost’, ¢o sa odraza vo vysokej
koncentracii nezmeneného pdvodného lieCiva, odchadzajiiceho z organizmu stolicou. Kvéli svojej
nizkej absorpcii a prvej Casti metabolizmu je maximéalna plazmaticka koncentracia u psov po
peroralnom podani experimentalnej davky 10 mg/kg radiom znaceného flubendazolu o 2448 hodin
po podani nizsia ako 10 ng/ml. Plazmaticky polcas flubendazolu a jeho metabolitov bol pribl. 16
hodin. Absorbované Casti su extenzivne transformované pri prvej €asti metabolizmu v peceni, kde
prebieha hydrolyza karbamatu a redukcia ketonu. Tieto metabolity st konjugované kyselinou
glukurénovou alebo sulfatom a vylu¢ené mocom. Pocas 4 dni po podani radiologicky znac¢eného
flubendazolu, psy ho vylucia viac ako 80 % vykalmi a menej ako 10 % mocom. 90 % rezidui vo
vykaloch predstavuje pdvodny flubendazol, kym rezidua v moci si takmer vyhradne jeho metabolity.
Po peroralnom podani licku u psov v terapeutickej davke 22 mg/kg z. hm. bola maximalna
plazmaticka koncentracia pribl. 5 ng/ml, u maciek bola koncentracia pribl. 1 ng/ml.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerol

Karbomér 940

Metylparabén

Propylparabén

Hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitenosti veterindrneho lieku v neporusenom obale: 30 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
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Uchovavat pri teplote do 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastovy injektor s oznacenim v papierovej Skatul’ke. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatelov.
Velkost balenia: 7,5 ml/injektor

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/521/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

09. 09. 1992/12. 02. 1999/25. 10. 2002/3. 6. 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova §katul’ka}

[1. NAZOV LIEKU

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta
(Flubendazolum)

[ 2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucdinna latka:

Flubendazolum 44,00 mg
Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,8 mg/ml
Propylparabén (E 216) 0,2 mg/ml

[ 3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

[4. VELKOST BALENIA

7,5ml

5. CIELOVE DRUHY

Psy, macky.

6. INDIKACIA (-1E)

Liecba endoparazitdz u psov a maciek.
Podl’a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

|7 SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/521/92-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Plastovy injektor}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta
(Flubendazolum)

[ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Flubendazolum 44,00 mg

[ 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

7,5ml

14. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[7. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B, Queluz
de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLUBENOL KH 44 mg/ml peroralna pasta

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:

Flubendazolum 44,00 mg
Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,8 mg
Propylparabén (E 216) 0,2 mg
Biela pasta.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba endoparazitoz u psov a maciek sposobenych:

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Machovcami: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme
Tenkohlavcami: Trichuris vulpis

Pasomnicami: Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Hydatigera taeniaeformis

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY
Psy a macky liek vel'mi dobre znasaju. U niektorych maciek méze podanie lieku vyvolat’ salivaciu,

ktora je sposobena stresom zvierata z manipulacie. Toto nema vplyv na lieGebny ucinok lieku. U psov
prilezitostne sa pozoruje prechodné zvracanie.
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7. CIELOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
22 mg flubendazolu/kg z. hm. (t.j. 1 ml lieku/2 kg z. hm.)
Psy a macky infikované len skrkavkami a machovcami: 1 ml pasty/2 kg z. hm., jedenkrat denne, 2 dni.

Psy a macky so zmieSanou parazitarnou infekciou: 1 ml pasty/2 kg z. hm., jedenkrat denne, 3 dni.

Odporucana liecba:

Psy:

Stenata priblizne 1.-2. tyzden veku

mladé psy pri odstave a nasledne kazdé 2—3 mesiace
suky pocas ruje, 10 dni pred a 10 dni po poérode
dospelé psy 3—4 krat rocne

vsetky psy pred vakcinaciou

Macky:

macata vo veku 6 tyzdiov

mladé macky kazdé 2—3 mesiace

dospelé macky 3—4 krat rocne

vSetky macky pred vakcinaciou

Peroralne. Pasta sa m6ze podavat’ nasledujucimi spdsobmi:

- prislusnu davku podat’ priamo do dutiny ustnej psa alebo macky

- prislusni davku zamiesat’ do krmiva (tento spdsob aplikacie sa odporica u agresivnych zvierat)
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Len pre zvierata.

Jeden injektor s obsahom 7,5 ml sta¢i na lieCbu zvierata s hmotnostou 5 kg pocas 3 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Nepouzivat liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvintt’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpednostné opatrenia na pouZzivanie U zvierat:
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Len pre zvierata. Jeden injektor s obsahom 7,5 ml staci na liecbu zvierata s hmotnostou 5 kg pocas 3
dni.

Predchadzat’ poddavkovaniu z dévodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Po manipulécii s tymto liekom si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:
Liek sa moze podavat’ gravidnym aj laktujucim zvieratam.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Pri viac ako 5-nasobnom predavkovani G¢innej latky neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto licku musia byt’ zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vel'kost’ balenia: 7,5 ml

Ak potrebuje informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu drZzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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