SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:
Flubendazolum 44 mg

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.

Bila az krémov¢ zbarvena pasta bez zapachu.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Psi a kocCky.

4.2  Indikace
Lécba endoparazitdz pst a kocek zpisobenych:

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Méchoveci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme

Tenkohlavcem: Trichuris vulpis
Tasemnicemi: Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Hydatigera taeniaeformis

4.3 Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4  Zvlastni upozornéni
Zadna.

4.5  Zvlastni opatreni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pri pouZiti u zvirat



Pouze pro zvirata.
Odstranite z dosahu déti.
Jeden injektor s obsahem 7,5 ml je dostacujici k 1écb¢ zvitete o hmotnosti 5 kg po dobu 3 dnii.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam podavajicim veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky, frekvence a zavaznost

Flubenol KH je psy i ko¢kami velmi dobfe snasen.

U néekterych kocek miize podani vyvolat salivaci, kterd je zpisobena stresem zvifete z
manipulace. Toto nema vliv na lécebny uc¢inek piipravku.

U pst byva vzacné€ pozorovano piechodné zvraceni.

4.7  Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky
Flubenol mtize byt bez nebezpeci podadvan biezim i laktujicim zvitatim.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podavani

Dévkovani

22 mg/kg zivé hmotnosti = 1 ml na 2 kg Zivé hmotnosti .

- Psi a kocky infikovani pouze Skrkavkami nebo méchovci: 1 ml pasty na 2 kg Zivé hmotnosti
jedenkrat denné po 2 dny.

- Psi a kocky napadeni smiSenou infekei parazitli: 1 ml pasty na 2 kg Zivé hmotnosti jedenkrat
denné po 3 dny.

Zpusob podani

Pasta miize byt podavana jednim z nasledujicich zptisobii:

- ptislusnou davku aplikujte pfimo do dutiny Gstni psa nebo kocky

- pfislu$nou davku zamichejte do krmiva (tato metoda je doporucovana pro agresivni zvirata
nebo zvifata, kterd jsou téZko manipulovatelna).
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Sejméte ochranou krytku (3). Pridrzte pist (1) a otacejte prstynkem (2) proti sméru hodinovych
rucicek az k ¢islu, které koresponduje s hmotnosti zvifete v kg. Davka pro zvife. Pfi nasledujici
1é¢be prictéte hmotnost zvitete k ¢islu, u néhoz se nachazi prstynek (2) a ten presuiite ota¢enim k
této nové hodnoté davky.

Naptiklad: pro 3 kg kocku, prstynek nafid’te k hodnoté 3 kg pro prvni 1é¢bu, k 6 kg pro druhou a
k 9 kg pro treti.



Doporucené odéervovaci schéma

Psi: Sténata: - ve staii 1 az 2 tydny
mladi psi: - pii odstavu a néasledné kazdé 2 az 3 mésice
feny: - béhem biezosti

- 10 dni pted a 10 dni po porodu
dospéli psi: - 3 krat az 4 krat rocné
vSichni psi: - pfed vakcinaci.

Kocky: kotata: - ve staii 1 az 2 tydny
mladé kocky: - kazdé 2 az 3 mésice
dosp€lé kocky:- 3 krat az 4 krat rocné
vSechny kocky:- pted vakcinaci.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
Pti pfedavkovani ucinné slozky, vice jak 5-ti nasobném oproti doporucené davce, nebyly
pozorovany zadné vedlejsi ucinky.

411 Ochranné lhiity
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Benzimidazoly a ptibuzné substance
ATCVet kod: QP52AC12

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Flubendazol m4 silny selektivni t€inek na gastrointestindlni parazity: interakce flubendazolu s
mikrotubularnim seskupenim absorb¢nich buné€k Cervii, vede k autolyze a kompletni nekréze
buiiky a k naslednému usmrceni parazita.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Flubendazol je velmi téZko rozpustny ve vodnych systémech, jaké jsou v gastrointestinalnim
traktu. To ma za nasledek jeho nizkou rozpustnost a nizkou oralni biologickou dostupnost, coz se
odrazi ve vysoké koncentraci nezménéného ptivodniho 1é¢iva, odchazejiciho z organizmu stolici.
Diky své nizké absorbci a prvni ¢asti metabolizmu, je maximalni plazmatické koncentrace u pst,
Po peroralnim podani experimentalni davky 10 mg/kg radiologicky oznaceného flubendazolu,
bylo diky jeho nizké absorbci a prvni ¢asti metabolizmu dosaZzeno maximalni plazmatické
koncentrace, kterd byla niz8i nez 10 ng/ml, za 24 az 48 hodin po podani. Plazmaticky poloc¢as
flubendazolu a jeho metaboliti byl okolo 16 hodin. Absorbované ¢asti jsou extenzivné
transformovany pfi prvni ¢asti metabolizmu v jatrech, kde probiha hydrolyza karbamatu a
redukce ketonu. Tyto metabolity jsou konjugovany kyselinou glukuronovou a nebo sulfatem a
vylouceny moc¢i. Béhem 4 dnii po podani radiologicky oznaceného flubendazolu, jej psi vylouci
vice jak 80 % vykaly a méné nez 10 % moci. 90 % rezidui obsazenych ve vykalech zaujima
puvodni flubendazol, zatimco rezidua v moci jsou témét vyhradné€ jeho metabolity.

Po peroralnim podéani Flubenolu KH u pst v terapeutické davce 22 mg/kg z. hm. byla maximalni
plasmatické koncentrace okolo 5 ng/ml; u koc¢ek byla koncentrace okolo 1ng/ml.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Glycerol

Karbomer 980

Metylparaben (E 218)

Propylparaben (E 216)

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2  Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 30 mésict.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5  Druh asloZeni vnitiniho obalu

Plastovy injektor obsahujici 7,5 ml pasty v papirové krabicce. T¢lo injektoru, ochranné krytka a
pist z bilého LDPE. Pistnice se stupnici z bilého polystyrénu a adjustacni prstynek davky z bilého
HDPE.

6.6.  Zvlastni opatieni pro nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpadovy

material vznikly p¥i pouZiti takovéhoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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