SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Fludosol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre osipané a kury domace
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Udinna latka:
Flubendazolum 200 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a AT wep s . . ..
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Kyselina adipova
Emulzia simethicone
Metylparahydroxybenzoat (E218) 0,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Polysorbat 80
Propylénglykol

Voda, vycistena

Biela az sivobiela vodna suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a kury domaéce.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Osipané:

- Lie¢ba helmintozy sposobenej Ascaris suum (dospelé, migrujuce (L3) a ¢revné (L4) larvalne
Stadium) u prasiatok, vykrmovych oSipanych, gravidnych a laktujucich prasnic.

Kura domaca:

- Liecba helmintdzy spdsobenej Ascaridia galli (dospelé stadium), Heterakis gallinarum (dospelé
stadium), Capillaria spp. (dospelé stadium).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Lie¢ba tymto liekom poskytuje optimalne vysledky len vtedy, ak sa sucasne berie do tvahy prisna

hygiena budovy pre hospodarske zvierata a ohrady.
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Zbyto¢né pouzitie antiparazitik alebo pouzitie odlisné od pokynov uvedenych v SPC modze zvysit
selekény tlak na vyvoj rezistencie a viest’ k znizeniu t¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ veterinarny liek by
malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a zataze alebo rizika infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti pre kazdé stado/ktdel.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zZivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouZzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
voci urCitému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odlisnym mechanizmom uc¢inku.

Potvrdena rezistencia by sa mala nahlasit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusSnym
organom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Flubendazol moéze sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) a kontaktnii dermatitidu. Veterinarny liek
obsahuje aj parahydroxybenzoaty, ktoré mézu sposobit’ kontaktni hypersenzitivnu reakciu u predtym
senzibilizovanych jedincov.

Veterinarny liek moZze sposobit’ podrazdenie koze a oci.

Je potrebné vyhnut sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipulacii s veterindrnym
liekom je potrebné pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice z rukavic. Po pouziti si umyt
ruky.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na flubendazol alebo niektori z pomocnych latok (metylparabén
a/alebo propylparabén) by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lieckom.

V pripade kontaktu s ocami, dokladne ich vyplachnut’ vodou. V pripade vyskytu a pretrvavania
zaCervenania o¢nych spojiviek, vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomntl informéaciu pre
pouzivatelov.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Vzhl'adom na obavy o zivotné prostredie, ked’ sa liek pouziva u hydiny alebo oSipanych vo vol'nom
vybehu, zvieratd musia byt drzané v interiéri pocas obdobia oSetrenia a jeden den po poslednom
oSetreni.

3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Nezname (frekvenciu nemozno Poruchy peria
odhadnut’ z dostupnych udajov):

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia.

Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.




3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacia.

Laboratorne Studie u kralikov a potkanov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické
ucinky. Pri vysokych davkach boli nejednoznacné vysledky. Pri laboratornych $tudiach na potkanoch
sa neprejavili ziadne neziaduce u€inky na mlad’atdch pocas laktacie.

Nosnice:

MozZe sa pouzit’ pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na pouzitie v pitnej vode.

OSipané:
2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml alebo 0,0134 g veterinarneho lieku) na kg Zivej hmotnosti denne
pocas 2 po sebe nasledujucich dni.

Kurcata:
1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml alebo 0,0075 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne
pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, telesnd hmotnost’ by sa mala urcit’ Co najpresnejsie. Ak sa ma
so zvieratami zaobchadzat’ skor kolektivne ako individualne, mali by byt zoskupené podla ich telesnej
hmotnosti a podla toho by im malo byt prispésobené davkovanie, aby sa predislo poddavkovaniu
alebo predavkovaniu.

Na zaklade odportcanej davky a po¢tu a hmotnosti zvierat, ktoré sa maju liecit’, sa ma presnd denna
koncentracia veterinarneho lieku vypocitat’ podl'a nasledujiceho vzorca:

...ml [liek ] X Priemernda z.  hm. (Kg)
na kg z. hm./den lieCenych zvierat = .. ml [liek]
Priemerné mnozZstvo pitnej vody (liter/zviera) /deit na liter pitnej vody

Priemerny denny prijem vody by sa mal odhadnut’ zo spotreby vody za predchadzajuci deii a 90 %
tohto priemeru by sa malo pouZit’ na vypocet objemu medikovanej vody, ktora sa ma pripravit.

Sposob podavania

Ak sa pouzije vaha, pozadovany objem je mozné prepocitat na zaklade nasledujiiceho vypoctu:
mnozstvo potrebného veterindrneho lieku v g za deii = poc€et ml veterinarneho lieku potrebného na den
x 1,075.

Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pred pouZitim sa ma nadoba s veterinarnym liekom 20 sekind silno pretrepat’.

Na pouzitie v nadrzi na lieky

Vypocitany objem veterinarneho lieku pridajte k objemu pitnej vody, ktord sa ma skonzumovat, a
suspenziu miesajte ru¢nym mixérom ($'ahac¢om) po dobu najmenej 20 sekind, kym zmes nebude
mierne zakalena, ¢o znamena, Ze ide o homogénnu zmes.




Na pouzitie v davkovacej pumpe

Pridajte vypocitany objem veterinarneho lieku do pitnej vody v zasobnej nadobe davkovacej pumpy a
mieSajte suspenziu ru¢nym miesadlom (S'ahacom) po dobu najmenej 20 sekund, kym zmes nebude
mierne zakalend, ¢o znamena, Ze ide o homogénnu zmes. Suspenziu znova premiesajte 12 hodin po
priprave zmesi po dobu najmenej 20 sekiind ruénym mixérom (§'ahacom).

Homogénnu suspenziu po zriedeni veterinarneho lieku je mozné ziskat' jemnym mieSanim aspon 20
sekund, kym sa suspenzia nezda byt mierne zakalena.

Maximalna odportc¢ana koncentracia na riedenie je 50 ml lieku na liter.

Pred a po oSetreni sa uistite, Ze je rozvod vody vycisteny.

Ak je to potrebné, zastavte prisun pitnej vody na 2 hodiny pred lie¢bou, aby ste stimulovali smad.
Denné mnozstvo sa ma pridat’ do pitnej vody tak, aby sa vSetky lieky spotrebovali do 24 hodin. Uistite
sa, ze medikovana voda je Uplne spotrebovana, aby ste sa vyhli poddavkovaniu, pretoze by to mohlo
viest’ k neti¢innému pouzitiu a mohlo by to podporit’ vyvoj rezistencie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)
Flubendazol ma nizku akutnu peroralnu toxicitu.

U kurciat neboli pozorované Ziadne neziaduce U¢inky po podavani az 4-nasobku odporacanej davky
pocas 14 dni. Ani pri davkach 4-nasobku odporucanej davky sa kvalita vajec nezmeni. Pri davkach
dvojnasobku odporucanej davky a vysSich mozno pozorovat’ len zniZzenie hmotnosti vajec a mierny
pokles produkcie vajec. Po preruseni lieCby sa hmotnost’ vajec vrati do normalu.

U osipanych neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky po podani davky 5 x 2,5 mg flubendazolu na
kg pocas 3 x 2 po sebe nasledujucich dni (napr. 12,5 mg flubendazolu pocas 6 dni).

V pripade masivneho preddvkovania sa méze do 2. diia liecby objavit’ mierna prechodna hnacka, ktora
moze trvat’ 7 az 12 dni bez ovplyvnenia spravania alebo uzitkovosti zvierat.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni
Kura domaca: Maiso a vnltornosti: 2 dni.
Vajcia: nula dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP52AC12.
4.2  Farmakodynamika

Flubendazol je benzimidazolové antihelmintikum. Posobi prostrednictvom vizby na tubulin parazitov,
dimerickit podjednotku proteinov mikrotubulov. Inhibuje mikrotubularnu sustavu v absorpénych
bunkach: t. j. v Crevnych bunkich nematdd alebo v tegumentilnych bunkach pasomnic. Toto sa
prejavuje ubytkom cytoplazmatickych mikrotubulov, akumulaciou sekre¢nych granul v cytoplazme
spdsobenou blokadou ich transportu, ¢o vedie k poskodeniu povrchu bunkovej membrany a poklesu
travenia a absorpcie zivin. Nezvratnd lytickd degeneracia buniek sposobena akumulédciou sekrecnej
substancie (hydrolytické a proteolytické enzymy) spdsobi smrt’ parazitov. Tieto zmeny st relativne
rychle a primarne st vidite'né v tych organelach, ktoré sa priamo podiel’aju na sekre¢nej a absorpcnej
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funkcii buniek. Naopak, tieto zmeny nie su viditeI'né v bunkach hostitel’'a. Dal$im u¢inkom suvisiacim
s tubulinom je silna inhibicia vyvoja vajiCok spdsobena inhibiciou mikrotubularnych procesov pri
vyvine vajicok ¢ervov (delenie buniek).

4.3 Farmakokinetika

Flubendazol sa slabo rozpusta vo vodnom prostredi, ako je gastrointestinalny trakt, ¢o spdsobuje
pomalu distribuciu a slabu absorpciu. To sa prejavuje vysokou fekalnou exkréciou nezmeneného
lie¢iva. Mald cast, ktorad je absorbovand, je metabolizovand pri prvom prechode peceiiou,
zahriiujucim hydrolyzu karbamatu a redukciu keténu. Produkty biotransformacie st konjugované
glukuronidy alebo konjugaty sulfitov a su vyluCované zI€ou a mocom. VyluCovanie mocom je
relativne nizke a obsahuje takmer vyluéne metabolity len s malym mnozstvom nezmenenej latky. U
osipanych a kury domacej, polcas flubendazolu a jeho metabolitov v plazme je 12 hodin az 2 dni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin. Pre predriedenia je potrebné d’alSie mieSanie po
12 hodinéach.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Obdiznikové flada z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) uzavreta polypropylénovym
skrutkovacim uzaverom.

Okruhla HDPE fTasa uzavreta polyetylénovym (nizkohustotnym) skrutkovacim uzaverom.
HDPE kanister uzavrety bielym polyetylénovym (s vysokou hustotou) skrutkovacim uzaverom.
Obdiznikova flada s objemom 250 ml

Obdlznikova fT'asa s objemom 500 ml

Obdlznikova fl'asa s objemom 1 1

Okruhla fla8a s objemom 1 1

Kanister s objemom 5 |

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/003/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20.04.2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PP fPa3a (obdiznikové 250 ml /500 ml / 11)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fludosol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Flubendazolum 200 mg/ml

3. VEDKOST BALENIA

250 ml, 500 ml, 1 |

4. CIECOVE DRUHY

Osipané a kury domace.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Osipané: Miéso a vnutornosti: 4 dni
Kura doméca: Miso a vnatornosti: 2 dni.
Vajcia: nula dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom nariedeni pouzit’ do 24 hodin, pre predriedenia je potrebné d’alSie miesanie po 12 hodinach.

Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...........

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“




Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/003/DC/23-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Fludosol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kury domace
2. ZloZenie

Udinna latka:
Flubendazolum 200 mg/ml

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 0,8 mg/mi

Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg/ml

Biela az sivobiela vodna suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

3. Cielové druhy

Osipané a kury domace.

4, Indikécie na pouZitie

OSipané:

- Lie¢ba helmintozy sposobenej Ascaris suum (dospelé, migrujace (L3) a ¢revné (L4) larvalne
Stadium) u prasiatok, vykrmovych oSipanych, gravidnych a laktujucich prasnic.

Kura domaca:

- Liec¢ba helmintozy sposobenej Ascaridia galli (dospelé stadium), Heterakis gallinarum (dospelé
§tadium), Capillaria spp. (dospelé §tadium).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Lie¢ba tymto liekom poskytuje optimalne vysledky len vtedy, ak sa sucasne berie do uvahy prisna
hygiena budovy pre hospodarske zvierata a ohrady.

Zbytocné pouzitie antiparazitik alebo pouzitie odlisné od pokynov uvedenych v pisomnej informacii
pre pouzivatelov méze zvysit' Selekény tlak na vyvoj rezistencie a viest k zniZeniu uCinnosti.
Rozhodnutie pouzit’ veterinarny liek by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a zataze alebo
rizika infekcie na zéklade jeho epidemiologickych vlastnosti pre kazdé stado/krdel’.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili$ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podévania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak sa pouZziva).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouZzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
voci uritému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odliSnym mechanizmom ucinku.



Potvrdena rezistencia by sa mala nahlasit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym
organom.

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

Flubendazol modze spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) a kontaktni dermatitidu. Veterinarny liek
obsahuje aj parahydroxybenzoaty, ktoré mézu sposobit’ kontaktni hypersenzitivnu reakciu u predtym
senzibilizovanych jedincov.

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a oci.

Je potrebné vyhnut' sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipuldcii s veterindrnym
liekom je potrebné pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice z rukavic. Po pouziti si umyt’
ruky.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na flubendazol alebo niektortt z pomocnych latok (metylparabén
a/alebo propylparabén) by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade kontaktu s ocami, dokladne ich vyplachnut vodou. V pripade vyskytu a pretrvavania
zaCervenania o¢nych spojiviek, vyhladat’ lekarsku pomoc a lekdrovi ukazat’ pisomnt informéciu pre
pouzivatelov.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Vzhl'adom na obavy o zivotné prostredie, ked’ sa liek pouziva u hydiny alebo o$ipanych vo vol'nom
vybehu, zvieratd musia byt drzané v interiéri poCas obdobia oSetrenia a jeden deni po poslednom
oSetreni.

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacia.

Laboratorne $tudie u kralikov a potkanov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické
ucinky. Pri vysokych davkach boli nejednoznacné vysledky. Pri laboratornych $tudiach na potkanoch
sa neprejavili ziadne neziaduce ti¢inky na mlad’atach pocas laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzit’ pocas znasky.

Predavkovanie:
Flubendazol ma nizku akttnu peroralnu toxicitu.

U kur¢iat neboli pozorované ziadne neziaduce G€inky po podavani az 4-nasobku odporti¢anej davky
pocas 14 dni. Ani pri davkach 4-nasobku odporucanej davky sa kvalita vajec nezmeni. Pri davkach
dvojnasobku odporucanej davky a vysSich mozno pozorovat’ len zniZzenie hmotnosti vajec a mierny
pokles produkcie vajec. Po preruseni lieCby sa hmotnost’ vajec vrati do normalu.

U osipanych neboli pozorované Ziadne neziaduce uc¢inky po podani davky 5 x 2,5 mg flubendazolu na
kg pocas 3 x 2 po sebe nasledujucich dni (napr. 12,5 mg flubendazolu pocas 6 dni).

V pripade masivneho predavkovania sa méze do 2. diia liecby objavit’ mierna prechodna hnacka, ktora
moze trvat’ 7 az 12 dni bez ovplyvnenia spravania alebo uzitkovosti zvierat.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Kura domaca:

Nezname (frekvenciu nemozno Poruchy peria
odhadnit’ z dostupnych udajov):

10




Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. UmozZiiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na pouzitie v pitnej vode.

Osipané:
2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml alebo 0,0134 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne
pocas 2 po sebe nasledujucich dni.

Kurcata:
1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml alebo 0,0075 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne
pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, telesna hmotnost’ by sa mala uréit’ ¢o najpresnejsie. Ak sa ma
so zvieratami zaobchadzat’ skor kolektivne ako individualne, mali by byt zoskupené podla ich telesnej
hmotnosti a podl'a toho by im malo byt’ prispdsobené davkovanie, aby sa predislo poddavkovaniu
alebo predavkovaniu.

Na zaklade odporucanej ddvky a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré sa maju liecit’, sa ma presna denna
koncentracia veterinarneho lieku vypocitat’ podl'a nasledujiceho vzorca:

...ml [liek ] X Priemerna z. hm. (kg)
na kg z. hm./den lieCenych zvierat = ...ml[liek]
Priemerné mnozstvo pitnej vody (liter/zviera) /defi na liter pitnej vody

Priemerny denny prijem vody by sa mal odhadnut’ zo spotreby vody za predchadzajuci deni a 90 %
tohto priemeru by sa malo pouZit’ na vypocet objemu medikovanej vody, ktora sa ma pripravit.

Sposob podavania

Ak sa pouzije vaha, pozadovany objem je mozné prepocitat’ na zaklade nasledujuceho vypoctu:
mnozstvo potrebného veterinarneho lieku v g za deit = pocet ml veterinarneho lieku potrebného na den
x 1,075.

Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pred pouzitim sa ma nadoba s veterinarnym lickom 20 sekund silno pretrepat’.

Na pouzitie v nadrzi na lieky

Vypocitany objem veterinarneho lieku pridajte k objemu pitnej vody, ktora sa ma skonzumovat, a
suspenziu miesajte ruénym mixérom ($l'ahacom) po dobu najmenej 20 sekiind, kym zmes nebude
mierne zakalena, ¢o znamena, ze ide o homogénnu zmes.

Na pouzitie v davkovacej pumpe

Pridajte vypocitany objem veterinarneho lieku do pitnej vody v zdsobnej nadobe davkovacej pumpy a
miesajte suspenziu rucnym miesadlom (S'ahac¢om) po dobu najmenej 20 sekund, kym zmes nebude
mierne zakalend, Co znamena, Ze ide o homogénnu zmes. Suspenziu znova premiesajte 12 hodin po
priprave zmesi po dobu najmenej 20 sekind ru¢nym mixérom ($'ahacom).
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Homogénnu suspenziu po zriedeni veterinarneho lieku je mozné ziskat’ jemnym mieSanim aspon 20
sekund, kym sa suspenzia nezda byt mierne zakalena.

Maximalna odportic¢ana koncentracia na riedenie je 50 ml lieku na liter.

Pred a po oSetreni sa uistite, Ze je rozvod vody vycisteny.

Ak je to potrebné, zastavte prisun pitnej vody na 2 hodiny pred liecbou, aby ste stimulovali sméd.
Denné mnozstvo sa ma pridat’ do pitnej vody tak, aby sa vSetky lieky spotrebovali do 24 hodin. Uistite
sa, ze medikovana voda je tiplne spotrebovana, aby ste sa vyhli poddavkovaniu, pretoze by to mohlo
viest’ k neti¢innému pouzitiu a mohlo by to podporit’ vyvoj rezistencie.

10. Ochranné lehoty

Osipané: Maiso a vnitornosti: 4 dni
Kura domaca: Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: nula dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

(:Zas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin. Pri predbeznych riedeniach je potrebné d’alsie
mieSanie pri 12 hodinach.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/003/DC/23-S

Zoznam velkosti balenia:

250 ml, 500 ml a 1 000 ml obdlznikova HDPE fT'asa

1-litrova okrtthla HDPE fT'asa

5-litrovy kanister z HDPE

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

03/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lieckov Unie
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

+31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Francuzsko
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL,OV

PP fP’asa (okruhle) 1 |
PP kanister 5 |

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fludosol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre osipané a kury domace

| 2. ZLOZENIE

Udinna latka:
Flubendazolum 200 mg/ml
Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat 0,8 mg/mi
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg/mi

Biela az sivobiela vodna suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

| 3. VEEKOST BALENIA

11,51

| 4. CIEDOVE DRUHY

Osipané a kury domace.

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Osipané:

- Lie¢ba helmintdzy sposobenej Ascaris suum (dospelé, migrujice (L3) a ¢revné (L4) larvalne
Stadium) u prasiatok, vykrmovych oSipanych, gravidnych a laktujucich prasnic.

Kura doméca:

- Lie¢ba helmintozy sposobenej Ascaridia galli (dospelé a larvalne $tadium), Heterakis gallinarum
(dospelé stadium), Capillaria spp. (dospelé Stadium).

| 6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Liecba tymto liekom poskytuje optimalne vysledky len vtedy, ak sa sucasne berie do uvahy prisna
hygiena budovy pre hospodarske zvierata a ohrady.
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Zbyto¢né pouzitie antiparazitik alebo pouzitie odlisné od pokynov uvedenych na obale moéze zvysit’
selekény tlak na vyvoj rezistencie a viest’ k znizeniu t¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ veterinarny liek by
malo byt zaloZzené na potvrdeni druhu parazita a zataze alebo rizika infekcie na zéklade jeho
epidemiologickych vlastnosti pre kazdé stado/ktdel.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prilis Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedéivo potvrdia rezistenciu
voci urcitému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odliSnym mechanizmom u¢inku.

Potvrdend rezistencia by sa mala nahlasit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym
organom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Flubendazol moze spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) a kontaktni dermatitidu. Veterinarny liek
obsahuje aj parahydroxybenzoaty, ktoré mozu sposobit’ kontaktni hypersenzitivnu reakciu u predtym
senzibilizovanych jedincov.

Veterinarny liek moZze sposobit’ podrazdenie koze a oci.

Je potrebné vyhnut' sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipulacii s veterindrnym
lickom je potrebné pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice z rukavic. Po pouziti si umyt
ruky.

LCudia so znamou precitlivenostou na flubendazol alebo niektorti z pomocnych latok (metylparabén
a/alebo propylparabén) by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade kontaktu s ofami, dokladne ich vyplachnut vodou. V pripade vyskytu a pretrvdvania
zaCervenania o¢nych spojiviek, vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomntl informéciu pre
pouzivatelov.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Vzhl'adom na obavy o zivotné prostredie, ked’ sa liek pouziva u hydiny alebo o$ipanych vo vol'nom
vybehu, zvieratd musia byt drzané v interiéri pocCas obdobia oSetrenia a jeden deii po poslednom
oSetreni.

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacia.

Laboratorne $tudie u kralikov a potkanov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické
ucinky. Pri vysokych davkach boli nejednoznacné vysledky. Pri laboratornych $tudiach na potkanoch
sa neprejavili ziadne neziaduce UCinky na mlad’atach pocas laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzit’ pocas znasky.
Predavkovanie:

Flubendazol ma nizku akttnu peroralnu toxicitu.

U kurciat neboli pozorované Ziadne neziaduce U¢inky po podavani aZz 4-nasobku odporacanej davky
pocas 14 dni. Ani pri davkach 4-nasobku odporucanej davky sa kvalita vajec nezmeni. Pri davkach
dvojnasobku odporucanej davky a vysSich mozno pozorovat’ len znizenie hmotnosti vajec a mierny
pokles produkcie vajec. Po preruseni lieCby sa hmotnost’ vajec vrati do normalu.
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U os$ipanych neboli pozorované Ziadne neziaduce téinky po podani davky 5 x 2,5 mg flubendazolu na
kg pocas 3 x 2 po sebe nasledujucich dni (napr. 12,5 mg flubendazolu pocas 6 dni).

V pripade masivneho predavkovania sa méze do 2. diia lieCby objavit’ mierna prechodna hnacka, ktora
mdze trvat’ 7 az 12 dni bez ovplyvnenia spravania alebo uzitkovosti zvierat.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Nezname (frekvenciu nemozno Poruchy peria
odhadnut’ z dostupnych udajov):

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Na pouzitie v pitnej vode.

Osipané:
2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml alebo 0,0134 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne
pocas 2 po sebe nasledujucich dni.

Kurcata:
1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml alebo 0,0075 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti denne
pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, telesna hmotnost’ by sa mala urcit’ ¢o najpresnejsie. Ak sa ma
so zvieratami zaobchadzat’ skor kolektivne ako individualne, mali by byt zoskupené podla ich telesnej
hmotnosti a podl'a toho by im malo byt prispdsobené davkovanie, aby sa prediSlo poddavkovaniu
alebo predavkovaniu.

Na zéklade odportcanej davky a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré sa maju liecit’, sa ma presna denna
koncentracia veterinarneho lieku vypocitat’ podl'a nasledujiiceho vzorca:

...ml [liek ] X Priemerna z. hm. (kg)
na kg z. hm./den lieCenych zvierat = ...ml[liek]
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Priemerné mnozstvo pitnej vody (liter/zviera) /den na liter pitnej vody

Priemerny denny prijem vody by sa mal odhadniit’ zo spotreby vody za predchadzajtci deni a 90 %
tohto priemeru by sa malo pouzit’ na vypocet objemu medikovanej vody, ktora sa ma pripravit.

Sposob podavania

Ak sa pouzije vaha, pozadovany objem je mozné prepocitat’ na zaklade nasledujuceho vypoctu:
mnozstvo potrebného veterinarneho lieku v g za deii = pocet ml veterindrneho lieku potrebného na dent
x 1,075.

Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pred pouzitim sa ma nadoba s veterinarnym lickom 20 sekund silno pretrepat’.

Na pouzitie v nadrzi na lieky

Vypocitany objem veterinarneho lieku pridajte k objemu pitnej vody, ktora sa ma skonzumovat’, a
suspenziu miesajte ruénym mixérom ($lahac¢om) po dobu najmenej 20 sekind, kym zmes nebude
mierne zakalena, ¢o znamena, Ze ide o0 homogénnu zmes.

Na pouzitie v ddvkovacej pumpe

Pridajte vypocitany objem veterinarneho lieku do pitnej vody v zdsobnej nadobe davkovacej pumpy a
miesSajte suspenziu ru¢nym miesadlom (Slaha¢om) po dobu najmenej 20 sekund, kym zmes nebude
mierne zakalend, ¢o znamena, Ze ide o homogénnu zmes. Suspenziu znova premiesajte 12 hodin po
priprave zmesi po dobu najmenej 20 sekind ruénym mixérom (§'ahacom).

Homogénnu suspenziu po zriedeni veterinarneho lieku je mozné ziskat' jemnym mieSanim asponi 20
sekund, kym sa suspenzia nezda byt’ mierne zakalena.

Maximalna odportc¢ana koncentracia na riedenie je 50 ml lieku na liter.

Pred a po oSetreni sa uistite, Ze je rozvod vody vycisteny.

Ak je to potrebné, zastavte prisun pitnej vody na 2 hodiny pred lie¢bou, aby ste stimulovali smad.
Denné mnozstvo sa ma pridat’ do pitnej vody tak, aby sa vSetky lieky spotrebovali do 24 hodin. Uistite
sa, ze medikovana voda je Uplne spotrebovana, aby ste sa vyhli poddavkovaniu, pretoze by to mohlo
viest’ k neti¢innému pouzitiu a mohlo by to podporit’ vyvoj rezistencie.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni

Kura domaca: Miso a vniitornosti: 2 dni.
Vajcia: nula dni.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU
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Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/003/DC/23-S

Velkosti balenia

250 ml, 500 ml a 1 000 ml obdiznikova HDPE fl'asa
1-litrova okrthla HDPE fT'aSa

5-litrovy kanister z HDPE

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
03/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Francuzsko
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| 18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin.
Pre predriedenia je potrebné d’alSie mieSanie po 12 hodinach.

Po prvom otvoreni pouzit’ do...

21. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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