Indleegsseddel for Flubenol vet.
50 mg/g oralt pulver
Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www. indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratoria Smeets NV

Neerlandweg 24

2610 Wilrijk

Belgien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Flubenol vet.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 g indeholder:

Aktivt stof: 50 mg flubendazol.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat og farvestof (titandioxid, E171).

4. INDIKATIONER
Mod spolorm, knudeorm, piskeorm og andre rundorm i mavetarmkanalen hos svin. Mod
rundorm i mave-tarmkanalen og i luftvejene hos hgns, kalkuner, fasaner, agerhans og gas.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til dyr, der er overfalsomme over for indholdsstofferne i lsegemidlet.

6. BIVIRKNINGER

Der er i gjeblikket ikke kendskab til bivirkninger inden for den godkendte anvendelse.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.



Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.Imst.dk.

7. DYREARTER
Svin, hegns, kalkuner, fasaner, agerhgns og ges.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ]

Svin: 1 mg flubendazol pr. kg legemsvaegt dagligt i 5 dage.

Kalkuner: 0,95 mg flubendazol pr. kg legemsvaegt dagligt i 7 dage.

Hens og gees: 1,43 mg flubendazol pr. kg legemsvaegt dagligt i 7 dage.

Fasaner og agerhgns: 2,86 mg flubendazol pr. kg legemsveegt dagligt i 7 dage.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Pakningen er vedlagt en maleske, som rummer 14 g Flubenol vet. oralt pulver. Den beregnede
mangde Flubenol vet. oralt pulver kan opblandes i foderet eller strgs over foderet. Flubenol vet.
oralt pulver er ikke oplgseligt i vand. For at sikre indgift af korrekt dosis skal kropsvagt
bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det skal kontrolleres, at doseringsudstyret fungerer preecist
og korrekt.

Hvis dyr skal behandles gruppevist frem for enkelvist, skal de grupperes i henhold til deres
kropsvaegt og doseres tilsvarende for at undga under- eller overdosering.

Til enkeltdyrsbehandling af svin anvendes 1 g pulver pr. 50 kg legemsvagt svarende til 1
maleske pr. 700 kg dyr dagligt i 5 dage.

Til kalkuner anvendes 1 g pulver pr. 53 kg legemsvagt svarende til 1 maleske pr. 742 kg fjerkra
dagligt i 7 dage.

Til hgns og gaes anvendes 1 g pulver pr. 35 kg legemsvaegt svarende til 1 maleske pr. 490 kg
fjerkree dagligt i 7 dage.

Til fasaner og agerhgns anvendes 2 g pulver pr. 35 kg legemsvaegt svarende til 1 maleske pr. 245
kg fjerkree dagligt i 7 dage.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Svin: Slagtning: 5 dggn

Kalkuner: Slagtning: 1 dagn

Agerhgns, fasaner og gees: Slagtning: 15 dggn
Hans: Slagtning: 1 dagn

/g: 0 dagn



11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veteringrleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage efter
Anv. for.

12. SERLIGE ADVARSLER

Ma ikke anvendes til duer og papeggijer pga. pavirkning af fjerdragten.

Falgende fremgangsmader bar undgas, da de gger risikoen for udviklingen af resistens og i sidste

ende kan medfare ineffektiv behandling:

- For hyppig og gentagen brug af ormemidler fra samme klasse over laengere tid.

- Underdosering, som kan skyldes undervurdering af kropsveagten, forkert indgift af
leegemidlet eller manglende kalibrering af en eventuel doseringsenhed.

Formodede kliniske tilfeelde af resistens over for ormemidler bar undersgges yderligere ved

hjeelp af egnede tests (f.eks. feekal egreduktionstest). Hvis resultaterne af testene tydeligt

indikerer resistens over for et bestemt ormemiddel, skal der bruges et ormemiddel, som tilhgrer

en anden legemiddelklasse, og som har en anden virkningsmekanisme.

Hos hgns og kyllinger opnas optimale resultater kun, hvis der overholdes strenge regler for

hygiejnen i forbindelse med rengering af burene.

Utilsigtet indtagelse bgr undgas. Produktet kan forarsage overfalsomhed ved hudkontakt samt

hud- og gjenirritation. Undga direkte hudkontakt. Brug overtrakstgj, sikkerhedsbriller og

beskyttelseshandsker ved blanding og handtering af produktet. Vask huden hvis den har veeret i

kontakt med produktet. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles disse grundigt med vand. Hvis

der ved handteringen er risiko for staveksponering, anvendes enten andedretsveern i form af et

engangsfilter pa en halvmaske, som overholder den europziske standard EN149, eller et

genanvendeligt andedratsvaern, som overholder den europziske standard EN140 pasat et filter,

som overholder EN143. I tilfeelde af kendt overfglsomhed over for indholdsstofferne i pulveret

bar handtering af pulveret undgas.

Sikkerheden ved anvendelse af Flubenol vet. til dreegtige og diegivende svin er ikke pavist.

Ved overdosering kan optraede kortvarig diaré hos svin.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaere leegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
December 2019



15. ANDRE OPLYSNINGER

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1. th.

2750 Ballerup



