INDLAGSSEDDEL

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

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irland

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Curofen 50 mg/g oralt pulver til grise

Fenbendazol

3. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hvert g indeholder:

Aktivt stof:
Fenbendazol50 mg

Hvidt pulver

4. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver

5. PAKNINGSSTORRELSE




6. INDIKATIONER

Til behandling af benzimidazolfelsomme modne og umodne (L4) former af folgende rundorme i mave-
tarm-kanalen og luftvejene hos grise:

Hyostrongylus rubidus (red maveorm)

Oesophagostomum spp. (knudeorm)

Ascaris suum (spolorm)

Trichuris suis (piskeorm)

Metastrongylus apri (syn. M. elongatus) (lungeorm)

7. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, andre benzimidazoler eller over
for et eller flere af hjelpestofferne.

8.  BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. DYREARTER

Svin.

10. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til oral anvendelse via tilsetning af smé mangder i foderet umiddelbart for indtagelse hos
individuelle grise.

Individuel behandling - enkeltdosis

Den anbefalede terapeutiske dosis er 5 mg fenbendazol pr. kg legemsveagt som individuel behandling
med en enkelt dosis, hvilket svarer til 1 g af produktet pr. 10 kg legemsvagt eller 5 g af produktet pr.
50 kg legemsvagt eller 20 g af produktet pr. 200 kg. legemsvaegt.

For at sikre korrekt dosering og undga potentiel underdosering ber legemsvagten og meengden af
leegemiddel, der skal administreres, bestemmes sa pracist som muligt. Der ber anvendes en tilpas
kalibreret vaegt til at afméle den korrekte meengde leegemiddel.

Den anbefalede maengde af veterinerlegemidlet ber opblandes grundigt i en lille portion af det enkelte
dyrs beregnede daglige fodermaengde i en spand eller lignende beholder umiddelbart for tildeling.
Medicineret foder ber administreres umiddelbart efter klargering.

Ikke indtaget foder skal bortskaffes sammen med andet affaldsfoder og mé ikke gives til andre dyr.
Doseringstabel:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Grisens legemsvagt Mzngde (g)
(kg) af produktet
50 kg S5¢g

100 kg 10g

150 kg 15g

200 kg 20g

Til brug hos individuelle grise pa garde, hvor kun et lille antal grise skal have veterinarlegemidlet.
Sterre grupper ber ormebehandles med et velegnet premix til foderleegemiddel.

Behandling af specifikke infektioner
Til behandling af Trichuris suis anbefales det at opdele dosis og administrere den over syv dage.

11. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre administration af en korrekt dosis ber legemsvagten bestemmes sa praecist som muligt.

12. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 6 dage.

| 13. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares tort.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter "EXP".
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

14. SZARLIGE ADVARSLER
Til dyr.
Sarlige advarsler for hver dyreart:

Felgende fremgangsmader ber undgas, da de gger risikoen for udvikling af resistens og i sidste ende
kan resultere i ineffektiv behandling:

e Hyppig og gentagen brug af anthelmintika fra samme klasse over lengere tid.
e Underdosering, som kan skyldes undervurdering af legemsvagt, forkert administration af
leegemidlet eller manglende kalibrering af doseringsenheden.

Ved mistanke om kliniske tilfzelde af resistens over for anthelmintika ber der foretages yderligere
undersogelser ved hjelp af hensigtsmassige test (f.eks. feekal egreduktionstest). Hvis testresultaterne
tyder pa resistens over for et bestemt anthelmintikum, ber der anvendes et andet anthelmintikum fra en
anden leegemiddelklasse med en anden virkningsmekanisme.

Sarlige forsigtichedsregler vedrerende brugen:

Ingen.

Searlige forsigtichedsregler for personer, der administrerer l&egemidlet:




Embryotoksiske virkninger kan ikke udelukkes. Gravide kvinder skal vare ekstra forsigtige ved
handtering af dette leegemiddel.

Dette leegemiddel kan forirsage allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for fenbendazol ber
kontakt med leegemidlet undgés.

Undga hudkontakt i forbindelse med handtering af dette laegemiddel.

Naér leegemidlet handteres eller blandes, er det vigtigt at serge for, at det ikke kommer i kontakt med
huden, og at pulverstevet ikke inhaleres. Brug beskyttelsestej, inklusive uigennemtreengelige handsker
og ansigtsmaske. Det anbefales at anvende en filtrerende engangshalvmaske, der opfylder europaeisk
standard EN 149, eller et genanvendeligt andedratsvern af europaeisk standard EN 140 med et filter af
standard EN 143.

I tilfelde af hud- eller gjenkontakt rens gjeblikkeligt med rigelige maengder vand.

Vask hender efter brug.

Undgé at indtage leegemidlet. I tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skyl munden med
rigelige meengder vand og seg legehjalp.

Andre forsigtighedsregler

Laegemidlet ber ikke komme i kontakt med overfladevand, da det har skadelige virkninger pa fisk og
andre organismer i vandet.

Dragtighed:
Laegemidlet kan anvendes hos dragtige eller diegivende swer.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Ved indtagelse af fenbendazol kan forveerring af paracetamol-induceret levertoksisitet ikke udelukkes.
Overdosis:
Ingen kendte.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

15. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Produktet mé ikke udledes i vandlgb, da dette kan veaere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

16. DATO FOR SENESTE REVISION AF TEKSTEN

02/2022

17. ANDRE OPLYSNINGER



Fenbendazol er et anthelmintikum (ormemiddel), der tilherer benzimidazol-carbamat-gruppen.

Pakningssterrelse:
LDPE-lamineret pose indeholdende 1 kg

Godkendte pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 5 x 200 g i LDPE-laminerede poser
LDPE-lamineret pose indeholdende 1 kg

LDPE-pose i en hvid polypropylenbeholder indeholdende 1 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.





