PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fludosol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Flubendazolum 200 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kyselina adipova

Simetikonova emulze

Methylparaben (E 218) 0,8 mg
Propylparaben 0,2 mg
Polysorbat 80

Propylenglykol

Cisténa voda

Bila nebo lehce nazloutla suspenze pro podani v pitné vode.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Prasata:
Léc¢ba helmint6z vyvolanych Ascaris suum (dospélci, migrujici (L3) a stievni (L4) larvalni stadia).

Kur domaci:

Lécba helmint6z vyvolanych Ascaridia galli (dospélci), Heterakis gallinarum (dospélci), Capillaria
spp. (dospélci).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Lécba timto veterinarniho 1é¢ivého ptipravkem poskytuje optimalni vysledky pouze pfi soucasném
ptisném dodrZovani hygieny v halach a v ohradach.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti.



Rozhodnuti o pouziti pfipravku by mélo byt pro kazdé stado/ hejno zalozeno na potvrzeni druhu
parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Je tfeba se vyhnout nésledujicim postupiim, protoze zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly by vést
K neaéinné terapii:

- prili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani

- poddéavkovani, z ditvodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podédni veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Podezielé klinické piipady rezistence k anthelmintikim musi byt dale vySetfeny za pouziti vhodnych
testll (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT). Tam, kde vysledky testl jasné naznacuji rezistenci
k uréitému anthelmintiku, musi se pouzit anthelmintikum patfici do jiné farmakologické skupiny a
majici jiny zptisob ucinku. Potvrzena rezistence musi byt ozndmena drziteli rozhodnuti o registraci
nebo kompetentnim tradtm.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:

Flubendazol mutze zplsobit piecitlivélost (alergii) a kontaktni dermatitidu. Veterinarni [éCivy
ptipravek také obsahuje parahydroxibenzoaty, které mohou u dfive senzibilizovanych jedinct vyvolat
kontaktni piecitlivélost.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize zptisobit podrazdéni pokozky a oci.

Zabrante pfimému kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Pii naklddani S veterindrnim lé¢ivym
ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic. Po pouziti si
umyjte ruce.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na flubendazol nebo na n€kterou pomocnou latku (methylparaben
a/nebo propylparaben) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipad€¢ zasazeni o¢i dukladné vyplachujte vodou. V piipadé vyskytu a pietrvavani zarudnuti
spojivek vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci lékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Vzhledem k obavam o Zivotni prostiedi v piipadé pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u dribeze
nebo prasat ve volném vybéhu musi byt zvirata v pribéhu 1é¢by a 1 den po poslednim oSetfeni drzena
uvnitt.

3.6  Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Neurcena cetnost Narus$eni vyvoje peti
(z dostupnych dat nelze urcit):

Hlaseni nezadoucich uéinku je dalezité. UmozZiluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni uidaje naleznete v bod¢ ‘kontaktni uidaje* ptibalové informace.

3.7 PouZiti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace a snasky byla
stanovena.

Biezost a laktace:




Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie na kralicich a potkanech nepodaly zadné duikazy o embryotoxicité ani teratogenite
v terapeutickych davkach. Vysoké davky poskytly nejednoznacné vysledky. V laboratornich studiich

na potkanech nebyly zjistény z4dné G¢inky na mldd’ata béhem laktace.

Nosnice
Lze pouzit béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou zndmy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé.

Prasata:

2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml nebo 0,0134 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na kg zivé
hmotnosti denné po dobu 2 po sobé nasledujicich dni.

Kur domaci:

1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml nebo 0,0075 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na kg Zivé
hmotnosti denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dnd.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnégji stanovit zivou hmotnost. Pokud se maji
zvitata 1é¢it spise hromadné nez individualné, musi se seskupit na zakladé zivé hmotnosti a davkovani

provedeno tak, aby se zabranilo ptedavkovani nebo poddavkovani.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera maji byt léCena, je tieba vypocitat
presnou denni koncentraci veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku podle nésledujiciho vzorce:

ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/ prumérna ziva hmotnost (kg)
kg zivé hmotnosti/den X léenych zvitat

= ml veterinarniho
Primérny denni ptijem vody (l/zvife) 1é¢ivého pripravku
na litr pitné vody

Primérny denni pfijem vody se musi odhadnout ze spotfeby vody v pifedchozim dnu a pro vypocet
objemu medikované vody, kterd se ma pfipravit, se pouZzije 90 % tohoto objemu.

Zpusob podavani

Pokud se pouziva vaha, lze pozadovany objem zjistit na zakladé¢ nasledujiciho vypoctu: mnozstvi
veterinarniho 1é¢ivého piipravku v gramech na den = pocet ml veterinarniho lé¢ivého piipravku,
potiebného na den x 1,075.

Je tieba dikladné zkontrolovat ptfesnost davkovaciho zatizeni.

Pted pouzitim je tfeba nadobu s veterinarniho 1é¢ivého piipravkem fadné protrepavat po dobu 20
sekund.

Pro pouziti v medikacni nadrzi

Vypocteny objem veterinarniho 1é¢ivého pripravku pfidejte k mnozstvi pitné vody, ktera bude
spotfebovana a suspenzi michejte ru¢nim michadlem (metlou) po dobu alesponn 20 sekund, az bude
smés mirn¢ zakalena, coz znamen4, Ze je smes homogenni.




Pro pouziti v davkovaci pumpé

Vypocéteny objem veterinarniho 1é¢ivého piipravku pfidejte k mnozstvi pitné vody, ktera bude
spotfebovana a suspenzi michejte ru¢nim michadlem (metlou) po dobu alesponn 20 sekund, az bude
smés mirné zakalena, coz znamend, ze je smes homogenni. 12 hodin po pfipravé suspenzi znovu
promichejte ruénim mixérem (metlou) po dobu alespon 20 sekund.

Po nafedéni veterindrniho 1é¢ivého ptipravku jiz Ize ziskat homogenni suspenzi jemnym michanim po
dobu alespoii 20 sekund, az se suspenze mirné zakali.

Maximalni koncentrace pro fedéni je 50 ml pfipravku na litr.

Dbejte na to, aby byl systém rozvodu vody pied oSetfenim a po ném vycistén.

Pokud je to zapotiebi, zastavte pied oSetfenim na 2 hodiny pfivod pitné vody, aby byl stimulovan
pocit zizné.

Denni davka se ma pridat do takového mnozstvi pitné vody tak, aby bylo celé mnozstvi medikované
vody spotiebovano béhem 24 hodin. Ujistéte se, Ze je medikovana voda zcela spotfebovana, aby se
ptedeslo poddavkovani, které by mohlo vést k neti¢innému podani a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Flubendazol ma nizkou akutni peroralni toxicitu.

U kura domaciho nebyly po podavani az 4nasobku doporué¢ené davky po dobu 14 dnl pozorovany
zadné nezadouci Gcinky. Ani pfi podavani 4nasobku doporucené davky se nezméni kvalita vajec. Pti
podavani dvojnasobku doporucené davky a vice 1ze pozorovat pouze snizeni hmotnosti vajec a mirny
pokles produkce vajec. Po pteruseni 1€cby se hmotnost vajec vrati do normalu.

U prasat nebyly po podavani davky 5 x 2,5 mg flubendazolu na kg po dobu 3 x 2 po sob¢
nasledujicich dnt (tj. 12,5 mg flubendazolu po dobu 6 dnil) pozorovany zddné nezadouci ucinky.

V ptipad€ vyznamného predavkovani se mize druhy den 1écby objevit mirny pfechodny prijem, ktery
muze trvat 7 az 12 dnil, aniz by to ovlivnilo chovani nebo uzitkovost zvifat.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Prasata: Maso: 4 dny.
Kur domaci: Maso: 2 dny.
Vejce: Bez ochrannych lhiit.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QP52AC12
4.2 Farmakodynamika

Flubendazol je benzimidazolové anthelmintikum. Uginkuje prostfednictvim vazby na tubulin parazita,
dimerni subjednotkovy protein mikrotubulii. Inhibuje mikrotubularni seskupeni absorpénich bunék:
napf. ve stfevnich buiikach hlistic nebo tegumentalnich buitkdch tasemnic. Projevi se vymizenim
cytoplazmatickych mikrotubuli, hromadénim sekrecnich granuli v cytoplazmé¢ v disledku
zablokovani jejich transportu, coZz vede k naruseni povrchu bunééné membrany a snizenému traveni
a vstiebavani zivin. Nevratna lytickd degenerace bunky v dasledku hromadéni sekrecnich latek
(hydrolytickych a proteolytickych enzymt) ma za nasledek uhyn parazita. Tyto zmény jsou relativné
rychlé a jsou primarn€ pozorovany v téch organelach, které se piimo ucastni sekrecnich a absorpcnich



funkci bunék. Naproti tomu v bufikach hostitele se tyto zmény neprojevuji. DalSim G¢inkem
souvisejicim s tubulinem je silna inhibice vyvoje vajicek zptisobend inhibici procesii zavislych na
mikrotubulech pti vyvoji vaji¢ka parazita (d€leni bunék).

4.3 Farmakokinetika

Flubendazol je S$patn€ rozpustny ve vodnych systémech jako je gastrointestinalni trakt, coz ma za
nasledek nizkou rychlost rozpousténi a nizkou absorpci. To se odrazi ve vysokém vylucovani
nezmeénéného plvodniho 1éc¢iva stolici. Mald absorbovand frakce je extenzivné metabolizovana
metabolismem prvniho pruchodu jatry, v¢etné hydrolyzy karbamatu a redukce ketoni. Produkty
biotransformace jsou konjugovany s glukuronidy nebo sulfitovymi konjugaty a vylucovany zluci
a moci. Vylucovani moci je relativné nizké a sestdva téméi vyhradné z metabolitd s pouze malym
mnozstvim nezménéné slouceniny. U prasat a kura domaciho je polocas flubendazolu a jeho
metabolith v plazmé 12 hodin az 2 dny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin. Po 12 hodinach je nutné suspenzi znovu
promichat.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kulata lahev o objemu 250 ml nebo 1 | z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) uzaviena HDPE
Sroubovacim uzavérem.

Kulat4 lahev o objemu 1 | z HDPE uzaviena Sroubovacim uzavérem z nizkohusotniho polyethylenu
(LDPE).

Kanystr 0 objemu 5 | z HDPE uzavieny bilym Sroubovacim uzavérem z HDPE.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

55 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich léfivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.
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7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/013/23-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

21.3.2023

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU
Unor 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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