INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Fluboral 200 mg/ml, suspension til anvendelse i drikkevand til svin og kyllinger

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Flubendazol 200,0 mg
Hjeelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 2,7 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,75 mg

Hyvid til rdhvid suspension.

3. Dyrearter

Svin og kyllinger.

4. Indikationer

Kyllinger:
Behandling af helminthiasis forarsaget af:

- Ascaridia galli (voksenstadier)
- Heterakis gallinarum (voksenstadier)
- Capillaria spp. (voksenstadier)
Behandling af helminthiasis forarsaget af Ascaris suum (voksen- og L4-indvoldsormestadier)

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Ungdvendig brug af laegemidler mod parasitter eller brug, der afviger fra de givne instruktioner i
indlaegssedlen, kan age selektionstrykket til fordel for resistens og fare til nedsat virkning.
Beslutningen om at bruge produktet ber baseres pa bekraftelse af parasit-arten og byrden eller
risikoen for infektioner baseret pa de epidemiologiske karakteristika for hver besatning/flok.

Brugen af dette produkt ber der tages hensyn til lokale oplysninger om maélparasitternes folsomhed,
hvis sddanne oplysninger er tilgengelige.

Det anbefales at undersegge formodede tilfaelde af resistens yderligere ved hjeelp af egnede
diagnostiske metoder (f.eks. Faecal Egg Count Reduction Test (FECRT)). Hvis resultaterne af
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testen/testene tydeligt indikerer resistens over for et bestemt middel mod indvoldsorme
(anthelmintikum), skal der bruges et anthelmintikum, som tilherer en anden farmakologisk klasse, og
som har en anden virkningsmekanisme.

Det bedste resultat kan kun opnés, hvis omhyggelig hygiejne overholdes.

Bekreftet resistens skal indberettes til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller til de kompetente
myndigheder.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Dette veterinerleegemiddel kan forarsage hud- og gjenirritation samt allergiske reaktioner.

Undgé direkte kontakt med produktet. Ved overfelsomhed over for flubendazol ber kontakt med
veterinerleegemidlet undgés.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes ved héndtering af veterinaerlaegemidlet.
Vask hander efter brug.

I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles disse grundigt med vand, i tilfeelde af vedvarende redme af
bindehinden i gjnene, skal der sgges laegehjelp.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljeet:
Af hensyn til miljoet skal dyr holdes indenders 1 behandlingsperioden og i 1 dag efter sidste
behandling, néar produktet anvendes til fritgdende fjerkrae eller svin.

Draegtighed og diegivning:

Laboratorieundersggelser af kaniner og rotter har ikke afsloret toksisk pavirkning af fosteret
(embryotoksicitet) eller fadselsdefekter hos fosteret (teratogene virkninger) ved terapeutiske doser.
Heje doser gav tvetydige resultater. Laboratorieundersaggelser af rotter har ikke vist effekt pa
afkommet under diegivning.

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning og s&gleegning er fastlagt. Kan
anvendes under draegtighed og diegivning.

Agleggende fugle:
Kan anvendes under a&glagning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:

Hos kyllinger er der ikke observeret bivirkninger efter administration af op til 4 gange den anbefalede
dosis i 14 dage. Selv ved doser pa 4 gange den anbefalede dosis, &ndres @gkvaliteten ikke. Kun en
reduktion i eegvaegten og et lille fald i eegproduktionen kan observeres ved doser, der er dobbelt sa hgje
som den anbefalede dosis eller derover. Agvagten vender tilbage til normal, nar behandlingen
afbrydes.

Hos svin er der ikke observeret bivirkninger ved 5 gange den hgjeste dosis administreret i tre gange
leengden af den tilsigtede varighed (12,5 mg/kg administreret i 6 pa hinanden folgende dage).

I tilfeelde af en massiv overdosis kan der forekomme mild forbigdende diarré pa 2. behandlingsdag,
hvilket kan vare 1 7 til 12 dage uden at pavirke dyrenes adfeerd eller almentilstand.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerleegemidler.

7/ Bivirkninger

Kyllinger:



Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data): Misdannelser af fjerene.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette l&egemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen
eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Vear opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Anvendelse i drikkevand.

Dosering:

Kyllinger:
1,43 mg flubendazol (= 0,00715 ml af produktet eller 0,00775 g af produktet) pr. kg legemsveegt

dagligt i 7 pa hinanden folgende dage, administreret oralt i drikkevand, dvs. 1 ml af produktet pr.
140 kg legemsvagt dagligt i 7 dage.

Svin:

a. Behandling af voksenstadier og [.4-indvoldsstadier af Ascaris suum

1 mg flubendazol (= 0,005 ml af produktet eller 0,00542 g af produktet) pr. kg legemsvagt dagligt i
5 pé hinanden folgende dage, administreret oralt i drikkevand, dvs. 1 ml af produktet pr. 200 kg
legemsvagt dagligt i 5 dage.

b. Behandling af voksenstadier af Ascaris suum

2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml af produktet eller 0,0136 g af produktet) pr. kg legemsveegt dagligt i
2 pé hinanden felgende dage, administreret oralt i drikkevand, dvs. 2,5 ml af produktet pr. 200 kg
legemsveegt dagligt i 2 dage.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

ml veterinzer- Dosis (mg/kg lgv) X  Total Igv (kg) af behandlede dyr

leegemiddel pr. dag

200 mg/ml (koncentration af veterinaerlaegemidlet)

Hvis der anvendes en vegtskala:
g af produkt pakraevet pr. dag = ml af produkt pakraevet pr. dag x 1,084

Administrationsmade:

Vandforsyningssystemet skal rengeres for og efter behandlingsperioden.
Der skal tilberedes en frisk suspension hver dag.
Beholderen skal rystes i 30 sekunder for brug.

1. Tanke:

Tilset vand til den daglige maengde pakravet produkt, indtil volumenet svarer til den maengde
vand, dyrene normalt drikker i lgbet af ca. 4 timer.

2. Doseringspumper:
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Forbered en stamsuspension i henhold til pumpens flowhastighed. For eksempel: Ved en 1 %
flowhastighed tilsaettes vand til den daglige maengde pakravede produkt, indtil volumenet svarer
til 1 % af den mangde vand, dyrene normalt drikker i lgbet af ca. 4 timer. Den maksimale
koncentration af produktet i drikkevandet ber vaere 150 ml/I.

9. Oplysninger om korrekt administration
Pisk med et piskeris i ca. 5 sekunder for at opna en hvid, mealkeagtig, homogen blanding.

For at sikre korrekt dosering, skal der vare en stor vandgennemstremning i drikkevandssystemet:
- administrer produktet pa det tidspunkt hvor dyrenes vandforbruget forventes at vaere hgjest,
- tilbagehold om nedvendigt drikkevand i 2 timer inden behandling for at stimulere dyrenes torst

Serg for, at det medicinerede vand drikkes helt op for at undga underdosering. Det nejagtige tidsrum,
hvori produktet administreres hver dag, er ikke kritisk, men alle dyr ber have tilstraekkelig tid til at
drikke.

Underdosering kan resultere i, at behandlingen ikke virker og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa negjagtigt som muligt. Hvis dyr behandles
kollektivt, bar der oprettes rimeligt homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber doseres med den
mangde/hastighed, der svarer til det tungeste dyr.

Doseringsanordningens nejagtighed skal kontrolleres omhyggeligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmeessigt kalibreret méleudstyr.

10. Tilbageholdelsestider

Svin:

Slagtning: 1 mg/kgi5 dage: 4 dage
2,5 mg/kgi2 dage: 5 dage

Kyllinger:
Slagtning: 2 dage
Ag: 0 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da flubendazol kan vaere farligt for fisk og
andre vandorganismer.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer og eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

250ml, 11og31
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
27. januar 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Denmark

+4576 90 11 22

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

17. Andre oplysninger



