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Fluboral, suspension til anvendelse i drikkevand
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32773

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Fluboral

Lagemiddelform: Suspension til anvendelse i drikkevand

Styrke(r): 200 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Flubendazol 200,0 mg
Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af

veterinzerlaegemidlet
Methylparahydroxybenzoat (E218) 2,7 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,75 mg
Propylenglycol
Poloxamer 407
Natriumchlorid

Simeticon (som en emulsion)

Vand, renset

Hvid til rahvid suspension.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Svin og kyllinger.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger:
Behandling af helminthiasis forarsaget af:

- Ascaridia galli (voksenstadier)
- Heterakis gallinarum (voksenstadier)
- Capillaria spp. (voksenstadier)

Svin:
Behandling af helminthiasis forarsaget af Ascaris suum (voksen- og L4-indvoldsorme-
stadier)

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes 1 tilfalde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Unedvendig brug af antiparasitere legemidler eller brug, der afviger fra de givne
instruktioner i1 produktresuméet, kan age selektionstrykket til fordel for resistens og fore til
nedsat virkning. Beslutningen om at bruge produktet ber baseres péa bekreftelse 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 malparasitternes
folsomhed, hvis sadanne oplysninger er tilgengelige.

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

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

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

Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er

beregnet til
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr

Dette veterinerleegemiddel kan fordrsage hud- og gjenirritation samt allergiske reaktioner.
Undgé direkte kontakt med produktet. Ved overfelsomhed over for flubendazol ber
kontakt med veterinzerlegemidlet undgas.

Fluboral, suspension til anvendelse i drikkevand 200 mg-ml (1).docx Side 2 af 7



3.6

3.7

3.8

3.9

Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af handsker ber anvendes ved hindtering af
veterinerlegemidlet.

Vask hander efter brug.

I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles disse grundigt med vand, i tilfelde af vedvarende
konjunktival redme, skal der soges legehjalp.

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

Andre forholdsregler

Bivirkninger
Kyllinger:

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste
afsnit 1 indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Laboratorieundersogelser af kaniner og rotter har ikke afslaret embryotoksicitet eller
teratogene virkninger ved terapeutiske doser. Hoje doser gav tvetydige resultater.
Laboratorieundersogelser af rotter har ikke vist effekt pd afkommet under diegivning.
Veterinzrleegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning og a&glagning er fastlagt.

Dragtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Zgleggende fugle:
Kan anvendes under &glaegning.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering
Anvendelse i drikkevand.

Dosering:

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

legemsvegt dagligt i 7 pd hinanden folgende dage, administreret oralt i drikkevand, dvs.
1 ml af produktet pr. 140 kg legemsvaegt dagligt i 7 dage.
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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 1 5 pd 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
legemsvagt dagligt 1 2 pd hinanden felgende dage, administreret oralt 1 drikkevand, dvs.
2,5 ml af produktet pr. 200 kg legemsvaegt dagligt i 2 dage.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvagt bar den nejagtige daglige koncentration af veterinzerlegemidlet beregnes efter
folgende formel:

Dosis (mg/kg
ml veterinar- _ Igv)
leegemiddel pr. dag

X Total Igv (kg) af behandlede dyr

200 mg/ml (koncentration af veterinerlegemidlet)

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

Administrationsmdde.:

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:
Tilszet vand til den daglige mangde pakravet produkt, indtil volumenet svarer til den
mangde vand, dyrene normalt drikker i lebet af ca. 4 timer.

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

Pisk med et piskeris i ca. 5 sekunder for at opna en hvid, malkeagtig, homogen blanding.

For at sikre korrekt dosering, skal der vere en stor vandgennemstremning i

drikkevandssystemet:

- administrer produktet pd det tidspunkt hvor dyrenes vandforbruget forventes at vaere
hojest,

- tilbagehold om nedvendigt drikkevand 1 2 timer inden behandling for at stimulere
dyrenes torst

Serg for, at det medicinerede vand drikkes helt op for at undgé underdosering. Det
ngjagtige tidsrum, hvori produktet administreres hver dag, er ikke kritisk, men alle dyr ber
have tilstraekkelig tid til at drikke.
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Underdosering kan resultere i, at behandlingen ikke virker og kan fremme
resistensudvikling.

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

Doseringsanordningens ngjagtighed skal kontrolleres omhyggeligt. Det anbefales at
anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos kyllinger er der ikke observeret bivirkninger efter administration af op til 4 gange den
anbefalede dosis 1 14 dage. Selv ved doser péa 4 gange den anbefalede dosis, &ndres
egkvaliteten ikke. Kun en reduktion i ®&gvaegten og et lille fald i @gproduktionen kan
observeres ved doser, der er dobbelt si hgje som den anbefalede dosis eller derover.
Agvaegten vender tilbage til normal, nér 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 forckomme mild forbigdende diarré pé

2. behandlingsdag, hvilket kan vare 1 7 til 12 dage uden at pavirke dyrenes adfaerd eller
almentilstand.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Svin:

Slagtning: 1 mg/kg i 5 dage: 4 dage
2,5 mg/kg 12 dage: 5 dage

Kyllinger:

Slagtning: 2 dage

Ag: 0 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QP52AC12

Farmakodynamiske oplysninger

Flubendazol er et benzimidazol anthelmintikum. Det virker ved at binde sig til tubulin 1
parasitten, den dimeriske proteinunderenhed i mikrotubuli. Det ha&ammer mikrotubulaer
samling 1 absorberende celler: dvs. i nematoders tarmceller eller cestoders tegumentale
celler. Dette ses ved at cytoplasmiske mikrotubuli forsvinder, akkumulering af sekretoriske
granula i cytoplasma pa grund af en blokering af transporten, som forer til en nedsat
belaegning af cellemembranen og en nedsat fordgjelse og absorption af naeringsstoffer.
Irreversibel lytisk degenerering af cellerne, pa grund af ophobningen af sekreter
(hydrolytiske og proteolytiske enzymer) resulterer 1 parasittens ded. Disse @&ndringer er
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relativt hurtige og ses primeert 1 de organeller, som er direkte involveret 1 de sekretoriske
og absorberende funktioner i cellerne. Derimod ses @ndringerne ikke i vartens celler.

En anden tubulin-relateret virkning er den staerke hemning af @gklekning ved at hemme
mikrotubulus-athangige processer i ormeag under udvikling (celledeling).

Farmakokinetiske oplysninger

Flubendazol opleses dérligt 1 vandige systemer, sd som den gastrointestinale kanal, hvilket
giver en lav oplesningshastighed og en lav absorption. Dette afspejles ved den hoje fekale
udskillelse af det uendrede oprindelige legemiddel. Den lille del som absorberes,
metaboliseres ekstensivt ved forstepassage-metabolisme i leveren, ved carbamathydrolyse
og ketonreduktion. Metabolitterne konjugeres til glukuronider eller sulfatkonjugater og
udskilles med galde og urin.

Udskillelsen med urin er relativt lav og bestar nasten udelukkende af metabolitter, som
kun indeholder sma mengder uendret stof.

Hos svin og kyllinger er halveringstiden for flubendazol og dets metabolitter i plasma
mellem 12 timer og 2 dage.

Miljeoplysninger

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Semitransparent flaske af hgjdensitetspolyethylen med 250 ml lukket med en hvid
skruehzatte af hejdensitetspolyethylen og med et forseglingselement af
lavdensitetspolyethylen.

Semitransparent flaske af hgjdensitetspolyethylen med 1 liter lukket med en hvid
skruehette af hgjdensitetspolyethylen og med et forseglingselement af
lavdensitetspolyethylen.

Semitransparent flaske af hgjdensitetspolyethylen med 3 liter lukket med en hvid
skruehette af polypropylen og med et forseglingselement af lavdensitetspolyethylen.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da flubendazol kan vere farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67072

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
27. januar 2023

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
18. april 2023

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddel-
databasen.
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