INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
1. Veterinzerlegemidlets navn
Fludosol 200 mg/ml suspension til anvendelse i drikkevand til svin, hens og kyllinger

2. Sammensatning

Aktivt stof:

Flubendazol 200 mg/ml
Hjzelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 0,8 mg/ml
Propyl parahydroxybenzoat 0,2 mg/ml

Hyvid til naesten hvid suspension til anvendelse i drikkevand.

3. Dyrearter

Svin, hens og kyllinger.

4. Indikation(er)

Svin

Behandling af ormeinfektioner forarsaget af Ascaris suum (voksne, migrerende (L3) og intestinale
(L4) larvestadier).

Hens og kyllinger

Behandling af ormeinfektioner forarsaget af Ascaridia galli (voksenstadier), Heterakis gallinarum
(voksenstadier), Capillaria spp. (voksenstadier).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Behandling med dette veterinerlegemiddel giver kun optimale resultater, hvis der er god hygiejne i
forbindelse med rengering af staldbygning og stier.

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i denne
indlegsseddel, kan medfere egget risiko for resistensudvikling og fore til nedsat effekt. Beslutningen
om at bruge veterinerleegemiddlet ber baseres pa bekreftelse af den parasitere art og byrde, eller af
infektionsrisikoen baseret pa dets epidemiologiske karakteristika, for hver besatning/flok.

P& grund af gget risiko for udvikling af resistens og i sidste ende ineffektiv behandling, ber folgende
undgas:

- For hyppig og gentagen anvendelse af ormemidler inden for samme klasse over en leengere periode.
- Underdosering, som kan skyldes undervurdering af legemsvagt, forkert administration af
veterinarlegemidlet eller eventuelt manglende kalibrering af doseringsudstyr (hvis anvendt).

Mistanke om kliniske tilfeelde af resistens over for ormemidler ber undersgges naermere ved hjelp af
egnede tests (f.eks. faekal eg-reduktionstest). Hvor resultaterne staerkt indikerer resistens over for et
givet ormemiddel, skal der anvendes et ormemiddel fra en anden farmakologisk klasse og med en



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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Flubendazol kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi) og kontaktdermatitis.
Veterinerlegemidlet indeholder ogsé parahydroxybenzoater, som kan forarsage en
kontaktoverfelsomhedsreaktion hos tidligere sensibiliserede (felsom) personer.
Veterinerlegemidlet kan forarsage hud- og gjenirritation.

Undgé direkte kontakt med leegemidlet. Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker
ber anvendes ved handtering af leegemidlet. Vask hander efter brug.

Personer med kendt overfelsomhed over for flubendazol eller et af hjelpestofferne
(methylparahydroxybenzoat og/eller propylparahydroxybenzoat) ber undgé kontakt med leegemidlet.
I tilfelde af kontakt med gjne skylles grundigt med vand. I tilfzlde af opstiet og vedvarende
konjunktival redme (rode ojne), skal der sages laegehjaelp og indleegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Nér produktet anvendes til fritgdende fjerkre eller svin, skal dyrene, p& grund af miljehensyn, holdes
indenders i behandlingsperioden og 1 dag efter sidste behandling.

Dragtighed og laktation:

Veterinerleegemidlets sikkerhed er fastlagt under draegtighed og diegivning. Veterinerleegemidlet kan
anvendes under dragtighed og diegivning.

Laboratorieundersogelser af kaniner og rotter har ikke afsloret fosterskadende eller teratogene (evne til
at forarsage fotale abnormiteter eller deformiteter), virkninger ved terapeutiske doser. Hgje doser gav
usikre resultater. Laboratorieundersegelser af rotter har ikke vist effekt pa afkommet under diegivning.

Zgleggende fugle:
Veterinerleegemidlets sikkerhed er fastlagt under aglegning. Veterinzerlegemidlet kan anvendes
under eglegning.

Overdosis:

Flubendazol har en lav akut oral toksicitet.

Der er ikke set bivirkninger hos hens efter administration af op til 4 gange den anbefalede dosis i 14
dage. Selv ved doser pa 4 gange den anbefalede dosis, @ndres egkvaliteten ikke. Kun en reduktion i
egvaegten og et lille fald i egproduktionen kan observeres ved dobbelt sé heje doser og doser over den
anbefalede dosis. Agvagten vender tilbage til normal, nar behandlingen afbrydes.

Der er ikke set bivirkninger hos svin efter administration i en dosis pa 5 x 2,5 mg flubendazol pr. kg i
3 x 2 pa hinanden felgende dage (f.eks. 12,5 mg flubendazol over 6 dage).

I tilfeelde af en massiv overdosis kan mild forbigdende diarré opsta pa 2. behandlingsdag, og muligvis
vare 1 7 til 12 dage uden at pavirke dyrenes adferd eller ydeevne.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinzerlaegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Hens og kyllinger:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Misdannelser af fjer
estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,



der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen
ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel 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 administrationsmade
Anvendelse i drikkevand.

Svin:
2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml eller 0,0134 g veterinerleegemiddel) pr. kg legemsvagt dagligt i 2 pa
hinanden felgende dage.

Hens og kyllinger:
1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml eller 0,0075 g veterinerleegemiddel) pr. kg legemsvagt dagligt i 7 pa
hinanden felgende dage.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sé nejagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles kollektivt frem for individuelt, ber de grupperes efter deres legemsvegt og doseres i
overensstemmelse hermed for at forhindre under- eller overdosering.

Baseret pa den anbefalede dosis, samt antallet og vaegten af dyrene, der skal behandles, skal den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

ml veterinerlegemiddel / gennemsnitlig legemsvaegt (kg) for de

pr kg legemsveagt/dag X dyr, der skal behandles

= ml veterinarleegemiddel
Gennemsnitligt dagligt vandindtag (liter) pr. liter drikkevand

Det gennemsnitlige daglige vandindtag ber estimeres ud fra vandforbruget fra den foregéende dag, og
90 % af dette gennemsnit skal bruges til at beregne meengden af medicinsk vand, der skal tilberedes.

Indgivelsesmdde

Hvis der anvendes en vagt, kan det ngdvendige volumen omregnes ud fra falgende beregning:
ngdvendig mengde af veterinerlegemiddel i g pr. dag = nedvendig antal ml veterinerleegemiddel pr.
dag x 1,075.

Doseringsanordningens nejagtighed skal kontrolleres grundigt.

Beholderen med veterinzerlegemidlet skal rystes kraftigt i 20 sekunder for brug.

Til brug i en medicintank

Tilsaet den beregnede mangde veterinaerlegemiddel til mengden af drikkevand, der skal bruges, og
ror suspensionen med en handmixer (piskeris) i mindst 20 sekunder, indtil blandingen fremstér let
uklar, hvilket indikerer, at det er en homogen blanding.



http://www.meldenbivirkning.dk/

Til brug i1 en doseringspumpe

Tilseet den beregnede mangde veterinarlagemiddel til drikkevandet i doseringspumpens
opbevaringsbeholder og rar suspensionen med en handmixer (piskeris) i mindst 20 sekunder, indtil
blandingen fremstar let uklar, hvilket indikerer, at det er en homogen blanding. Rer igen suspensionen
12 timer efter fremstillingen af blandingen i mindst 20 sekunder med en handmixer (piskeris).

En homogen suspension efter fortynding af veterinaerlaegemidlet kan allerede opnés ved forsigtig
omrering i mindst 20 sekunder, indtil suspensionen ser let uklar ud.

Den maksimalt anbefalede koncentration til fortynding er 50 ml produkt pr. liter.

Serg for at vandfordelingssystemet er rengjort for og efter behandlingsperioden.

Om nedvendigt tilbageholdes drikkevand i 2 timer for behandling for at stimulere terst.

Den daglige mangde skal tilsattes drikkevandet, s al medicin er indtages i lebet af 24 timer. Serg for,
at det medicinske vand er fuldt opbrugt for at undgé underdosering, da det kan fore til ineffektiv brug
og kan fremme resistensudvikling.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin: Slagtning: 4 dage.
Hens og kyllinger: Slagtning: 2 dage.
Ag: 0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for born.
Ma ikke opbevares over 25 °C.

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

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 méneder
Opbevaringstid efter fortynding ifalge anvisning: 24 timer. For praefortyndinger kraves yderligere
omrering efter 12 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserleegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
66923

Pakningssterrelser:

250 ml og 1 liter rund HDPE-flaske

5 liter HDPE-dunk

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen



22/12/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK- 6000 Kolding

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com
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