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Suspension til anvendelse i

Suspension for anvandning i

drikkevand til svin, hens og kyllinger dricksvatten till svin och kyckling

Flubendazol 200 mg/ml

Tilbageholdelsestider

Svin: slagtning: 4 dage

Hons og kyllinger: slagtning: 2 dage
£ 0dage

Lees indleegssedlen inden brug.

Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25 °C. Efter
fortynding anvendes inden for 24 timer

med yderligere omroring af preefortyndinger

efter 12 timer. Efter abning anvendes
veteringrlegemidlet inden for 3 maneder.

Efter dbning anvendes
veterinaerlegemidlet inden:

MTnr: 66923 (DK)
Til dyr

Dopharma Research B.V.

&

Flubendazol 200 mg/ml

Karenstid

Svin:  kdtt och slaktbiprodukter: 4 dygn

Kyckling: kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn
aqq: noll dygn

Lés bipacksedeln fore anvéndning.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Efter spddning
ska lakemedlet anvandas inom 24 timmar.
For forspadningar kravs ytterligare
omrorning efter 12 timmar. Oppnad for-
packning ska anvandas inom 3 manader.

Oppnad férpackning ska anvandas
senast:

MTnr: 62689 (SE)
For djur

1L

Suspensjon til bruk i drikkevann
til gris og hans

Vnr 5658 81

Flubendazol 200 mg/ml

Tilbakeholdelsestid

Gris: slakt: 4 dager

Hans: slakt: 2 dager
egg: 0dager

Les pakningsvedlegget for bruk.

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved hayst 25 °C. Etter
fortynning bruk innen 24 timer, med
ekstra roring etter 12 timer for
forhandsfortynninger til doseringspum-
per. Etter &pning bruk innen 3 maneder.

Etter apning, bruk innen:

Mnr: 21-14386 (NO)
Til dyr
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Veterinaerlazgemidlets navn
Fludosol 200 mg/ml suspension til anvendelse i drikkevand
til svin, hans og kyllinger

Se den nyeste indl del di ddel.dk

Det dicinska lak dlets namn
Fludosol 200 mg/ml suspension for anvéndning i
dricksvatten till svin och kyckling

<

pa www.i

Sammensztning
A!ﬂivt stof: Flubendazol 200 mg/ml

Hizelp I (E218) 0,8 mg/ml
Propyl parahydroxybenzoat 0,2 mg/ml
Hvid til naesten hvid suspension til anvendelse i drikkevand.

Dyrearter
Svin, hans og kyllinger

Indikationer
Svin
Behandling af ormeinfektioner fordrsaget af Ascaris suum
(voksne, migrerende (L3) og intestinale (L4) larvestadier).
Hens og kyllinger
i f

Roh

forérsaget af Ascaridia galli
ier), Heterakis gallir k dier),
(ap:l/ana spp (voksenstadler)

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Serlige advarsler

Srlige advarsler

Behandling med dette del giver kun
optimale resultater, hvis der er god hygiejne i forbindelse
med rengoring af staldbygning og stier. Unadvendig brug
af antiparasitere legemidler eller brug, der afviger fra
instruktionerne i denne ettikettering, kan medfare aget
risiko for resistensudvikling og fare til nedsat effekt.
Beslulmngen om at bruge veterinarlegemidlet bar baseres
pa bekraeftelse af den parasitaere art og byrde eIIer af

Aktiv substans Flubendazol 200 mg/ml
PropylparahydrOX|bensoat0 2 mg/ml
Vit till benvit suspension for anvéndning i dricksvatten.

Djurslag
Svin och kyckling

Anvandningsomraden
Svin

av helmi i j orsakad av
Ascaris suum (adulta, mlgrerande (L3) och intestinala (L4)
larvstadier).

Ky kllng

orsakad av
Ascaridia galll (adulta stadier), Heterakis gallinarum (adulta
stadier) och Capillaria spp (adulta stadier).

Kontraindikationer
Anvénd inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen
eller mot ndgot av hjélpamnena.

Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar

Behandling med detta likemedel ger endast optimala
resultat om strikta hygienregler respekteras vid underhallet
av stall och falla. Onddig anvéndning av antiparasitra
medel eller som avviker fran instrukti

i denna mérkning kan oka resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Anvéndningen av lakemedlet bor baseras
pé bekraftelse av den parasitdra arten och hordan eIIer

av risken for infektion baserat pa dess epid

Veterinaerpreparatets navn
Fludosol 200 mg/ml suspensjon til bruk i drikkevann til
gris og hons

Innholdsstoffer
V|rkesmf'f FIubendazoI 200 mg/ml

nzoat (E218) 0,8 mg/ml
Pmpylparahydroksybenzoat 0,2 mg/ml
Hvit til off-white suspensjon til bruk i drikkevann.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Gris og hons

Indikasjoner for bruk
Gris
Behandling av intesti der hos gris

infisert med Ascaris suum (voksne, migrerende (L3)
og intestinale (L4) larvestadier).
Hons

i der hos hons
infisert med Aﬂandm grllll (voksne stadier), Heterakis
gallinarum (voksne stadier), Capillaria spp (voksne stadier).

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller
noen av hjelpestoffene.

Seerlige advarsler
Sarlige advarsler
Behandling med dette preparatet gir bare optimale
resultater hws det samudlg surgesforstreng hyglene ifjoset
g bruk av antip

midler eller bruk som awikerfra anwsnmgene gitti

kan ake seleksj ym\ for resistens og
fore il redusert effekt. Beslutningen om d bruke preparatet
skal baseres pé funn og mengde av parasmanene eIIer

isikoen baseret pé dets e
karakteristika, for hver besaetning/flok.
Pa grund af eget risiko for udvikling af resistens og i sidste
ende ineffektiv behandling, bar falgende undgas:
- For hyppig 0g gentagen anvendelse af ormemidler inden
for samme klasse over en laengere periode.

kaper, for varje besattning/flock.
Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande situationer,
dd dessa kan leda till resistensutveckling vilken &ven kan
resultera i forsamrad effekt:
- Alltfor frekvent och upprepad behandling dver en langre
tidsperiod med anthelmintika fran samma klass

isiko basert pé de epids for
hver besetning/flokk.
Folgende praksis ber unngds da denne oker risikoen for
resistensutvikling, og kan ende med ineffektiv behandling:
- For hyppig og gjentatt bruk av anthelmintika fra samme
klasse over en lengre tldspenode
- Underdosermg, som kan oppsta pga. undervurdering av
feil avp eller

- Underdosering, som kan skyldesundervurdenngaf - Underdosering, vilket kan bero pa undersk av
leg forkert admini af kroppsvikt, felaktig adi avlakemedlet
eller eventuelt lende kalibrering af doseringsud eller bristfallig kalibrering av doseringsredskap.
(hvis anvendt). Misstankta fall av resistens mot anthelmintika bor vidare

Mistanke om kliniske tilfzelde af resistens over for ormemidler
bor undersoges naermere ved hjlp 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 kologisk klasse og med en
anden virkningsméde. Bekraeftet resistens skal indberettes
til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til de
kompetente myndigheder.

undersokas med lampligt test (t.ex. fekaltéggreduktionstestL

Om testresultatet starkt tyder pa kling mot

lende kalibrering av d heten (hvis aktuelt).
Mistanke om kliniske tllfeller med resistens mot
anthelmintika skal undersokes videre ved hjelp av egnede
tester (f.eks. fekal eggreduksjonstest (FECRT)). Dersom

ett anthelmintikum bor ett anthelmintikum frén en annan
farmakologisk grupp med en annan verkningsmekanism

| av testen(e) tyder sterkt pa resistens mot et
spesielt anthelmintikum, skal et anthelmintikum som
horer til en annen farmakologlsk klasse og som har en
annen brukes. Bekreftet resistens skal

anvandas. Bekraftad resistens bor rapporteras till i
av godkannandet for forsaljning eller till de behdriga
myndigheterna.

rapporteres til innehaver av markedsforingstillatelsen eller
kompetente myndigheter.




Seerlige forholdsregler for personer, der Sarskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger
leegemidlet til dyr lakemedlet till djur

Flubendazol kan forarsage overfelsomhedsreaktloner Flubendazol kan orsaka overkansllghet (allergl) och
(allergi) og kontaktd it. Det inarmedi

inska lakemedlet

indeholder ogsa parahydroxybenznater som kan forarsage en

|nneha||eraven parahydm)abensoatersom kan orsaka en

tover aktion hos tidligere

aktion hos tidigare

(folsom) personer. Veterinzrlegemidlet kan forérsage hud-
og gjenirritation. Undga direkte kontakt med Imgemldlet
Personligt besky iform af besky

bor anvendes ved héndtering af lzzgemidlet. Vask haender
efter brug. Personer med kendt overfolsomhed over for
flubendazol eller et af hjaelpestofferne (methylparahydroxy-
benzoat og/eller propylparahydroxybenzoat) bor undga
kontakt med laegemidlet. | tilfeelde af kontakt med gjne skyl-
les grundigt med vand. | tilfeelde af opstaet og vedvarende
konjunktival rodme (rode gjne), skal der sages laegehjeelp og
indlaegssedlen eller etiketten bor vises il lz2gen.

Sarlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet
Nar produktet anvendes til fritgdende flerkrae eller svin,
skal dyrene, pa grund af miljghensyn, holdes indendors i
behandlingsperioden og 1 dag efter sidste behandling.

Dreegtighed og laktation
Veterinarlegemidlets sikkerhed er fastlagt under draegtighed
o9 dleglvnlng Vetennmrlmgemldlet kan anvendes under

af

individer. Det veterindrmedicinska lakemedlet kan orsaka
hud- och dgoniritation. Direktkontakt med det veterindrme-
dicinska lakemedlet br undvikas. Personlig skyddsutrustning
bestaende av handskar ska anvandas vid hantering av det
veterinarmedicinska lakemedlet. Tvatta handerna efter
anvandning. Personer med kénd dverkanslighet mot fluben-
dazol eller ngot av hjalpamnena (metylparahydroxibensoat
och/eller propylparahydroxibensoat) bor undvika kontakt
med det veteringrmedicinska lakemedlet. Vid handelse

av kontakt med dgon, skdlj noga med vatten och om bindhin-
nan forblir rod, uppsok lakare och visar bipacksedeln.

Sdirskilda forsiktighetsdtgdrder for skydd av miljon

Pa grund av oro for miljon nar lakemedlet anvands till fjader-
fan eller svin som gdr fritt, maste djuren hdllas inomhus under
behandlingsperioden och tills 1 dag efter sista behandling.

Drdktighet och digivning
Sékerheten av detta likemedel har faststallts under
dréktighet och laktation. Lakemedlet kan anvéndas under

kaniner og mner har ikke afslmet fosterskadende eller
teratogene (evne til at forarsage fotale at iteter eller

dréktighet och laktation. Laboratoriestudier pa kanin och
rdtta har inte gett nagra belagg for fosterskadande eller

), virkninger ved ke doser. Hoje doser
qav usikre resultater. Laboratorleundersmgelser af rotter har
ikke vist effekt p& afkommet under diegivning.

/Agleeggende fugle
Veterinzrlegemidlets sikkerhed er fastlagt under zglegning.
Veterinzrlegemidlet kan anvendes under aglaegning.

Overdosis
Flubendazol haren lav akut ural toksicitet. Der er ikke set

inger hos hons efter administration af op til 4 gange
den anbefalede dosis i 14 dage. Selv ved doser pé 4 gange
den anbefalede dosis, andres agkvaliteten ikke. Kun en

effekter vid doser. Hogre doser gav
tvetydiga resultat. Laboratoriestudier pé ratta pavisade inga
effekter pd diande ungar.

Aggliggning
Sakerheten av detta lakemedel har faststallts under
dggldggning. Lakemedlet kan anvéndas under dgglaggning.

(verdosering

Flubendazol har en ldg akut toxicitet. Hos kycklingar har inga
biverkningar observerats efter administrering av upp till 4
ganger den rekommenderade dosen under 14 dagar. Aven
vid doser 4 ganger den rekommenderade dosen forandras
inte aggkvali Endast en minskning av dggvikten och

reduktion i &g og et lille fald i &gproduk kan
observeres ved dobbelt sa haje doser og doser over den
anbefalede dosis. £gvaegten vender tilbage til normal, nér
behandlingen afbrydes. Der er ikke set bivirkninger hos svin
efter administration i en dosis pa 5 x 2,5 mq flubendazol
pr.kgi3x2 pa hinanden folgende dage (f.eks. 12,5 mg
flubendazol over 6 dage). | tilfaelde af en massiv overdosis
kan mild forbigdende diarré opsté p 2. behandlingsdag, og
muligvis vare i 7 til 12 dage uden at pavirke dyrenes adfaerd
eller ydeevne.

Veesentlige ufor//ge/rgheder

enliten mlnskmng av ggproduktionen kan observeras
med doser pa tvé ganger den rekommenderade dosen och
over. Aggwkten atergar till det normala nér behandli

Seerlige forholdsregler for personen som hdndterer
preparatet

Flubendazol kan forérsake hypersensitivitet (allergi) og
kontakteksem. Preparatet inneholder ogsa parahydroksy-
benzoater som kan forarsake en overreaksjon ved kontakt
hos tidligere sensibiliserte individer. Preparatet kan forérsake
hud- g oyeirritasjon. Direkte kontakt med preparatet skal
unngas. Personlig beskyttelsesutstyr som hansker bor brukes
ved handtering av preparatet. Vask hendene etter bruk.
Personer med kjent hypersensitivitet overfor flubendazol
eller noen av hjelpestoffene (metylparahydroksybenzoat og/
eller propylparahydroksybenzoat) bor unngé kontakt med
preparatet. | tilfelle pyekontakt skyll grundig med vann. |
tilfelle forekomst av og vedvarende konjunktival rodhet, sok
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget.

%

Srlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet

Av miljshensyn ndr preparatet brukes pa frittgaende hans
eller gris, ma dyrene holdes innendors i behandlingsperioden
0gi en dag etter siste behandling.

Drektighet og diegiving

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og
dleglvmg er klarlagt Preparalet kan brukes under

ier i kaniner og
rotter har ikke vist tegn pa foslerskadellge (embryotoksiske)
effekter eller medfodte misdannelser (teratogene effekter)
ved terapeutiske doser. Hoye doser ga tvetydige resultater.

| laboratoriestudier i rotter var det ingen effekter p& avkom
under diegiving.

Eggleggende fugler
Preparatets sikkerhet ved bruk under egglegging er klarlagt.
Preparatet kan brukes under egglegging.

Overdosering

Flubendazol har lav akutt oral toksisitet. Hos hans er ingen
bivirkninger observert etter administrasjon av inntil 4 ganger
anbefalt dose i 14 dager. Selv ved doser pa 4 ganger over
anbefalt dose, pavirkes ikke eggkvaliteten. Bare en reduksjon
ieggvekt og en liten reduksjon i eggproduksjonen ble obser-
vert ved doser pa to gangeranbefalt dose 0g over. Eggvekten

avbryts. Hos svin har inga biverkningar observerats efter
administrering av dosen 5 x 2,5 mg flubendazol per kg under
3x2 dagarifoljd (t.ex. 12,5 mg flubendazol under 6 dagar).

I héindelse av en massiv verdos kan mild Gvergaende diarré

ved Hos gris er
|ngen irkninger observert etter i aven dose
pa 5x 2,5 mg flubendazol per kg i 3 x 2 pafalgende dager
(dvs 12 5 mg flubendazol over 6 dager) Ved en massiv

uppstd senast den 2:a behandlingsdagen, eventuellt paga
i71ill 12 dagar utan att paverka djurens beteende eller
prestationsformaga.

-, p

Da der ikke foreligger

Viktiga bl

ligeligheder, bor dette ( iddel ikke blandes

med andre veterinerlaegemidler.

D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedelinte
blandas med andra lakemedel.

kan en mild, forbigdende diaré oppsta den
andre behandlingsdagen, og denne vedvarer muligens i 7 til
12 dager uten & pavirke dyrenes atferd eller ytelse.

Relevante uforlikeligheter
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette
preparatet ikke blandes med andre preparater.




Bivirkninger Biverkningar Bivirkninger
Hons og kyllinger: Kycklingar: Hons:
Ikke kendt (hyppigheden | Misdannelser af fier Ingen kand frekvens Utvecklingsstoringar Ubestemt frekvens Misdannelser av fjeer
kan ikke estimeres ud (kan inte beraknas fran pé fladrarna (kan ikke anslas ut ifra
fra forhandenvaerende tillgangliga data): tilgjengelige data):
data):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggor
Iobende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste
omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette Iaegemlddel

|kke harwrke\ eﬁeranbefallngeme Du kan ogsd indberette

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor
fortlopande sakerhetsavervakning av ett Iikemedel. Om
du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i
denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har
fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera biverk till i

til af fori Illladelse eller  godkannande forforsaljmng eller den lokala forelradaren
den lokale rey fori af for for forsljning
tilladelsen ved hjzlp af kontaktoplysningerne sidst i denne genom att anvanda konlaktuppglﬁema i slulet avdenna

indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.
Leegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1- DK-2300
Kebenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Det er viktig  rapportere bivirkninger. Det muliggjor
kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, 0gsa slike som
ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du
tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste
omgang, din veterinzr for rapportering av bivirkningen. Du
kan ogsd rapportere om enhver bivirkning til innehaveren av
markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for
|nnehaveren av markedsfanngsllllalelsen ved hjelp av kon-

bipacksedel, eller via ditt lla rappor
Lakemedelsverket - Box 26 - 751 03UppsaIaWehhpIats
www.lakemedelsverket.se.

g for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvigar
For anvandning i dricksvatten.

Dosering for hver dyreart, je og
administrationsmade

Anvendelse i drikkevand.

Dosering: 3
Svin: 2,5 mg ﬂubendazul ( 0 0125 mleller0,0134 g Dosering:

1. kg leg gt dagligti
2pé hinanden falgende dage
Hons og kyllmger 143 mg ﬂubendazol (=0,007 ml eller
0,0075 g veterinzerl ) pr.kg I dagligti
7 pé hinanden falgende dage.

Veer opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrlaegens anvisning og opl! pd

Svin: 2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml eller 0,0134 g av
likemedlet) per kg kroppsvikt dagligen i 2 dagar i foljd.
Kyckling: 1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml eller 0,0075 g
avlakemedlet) per kg kroppsvikt dagligen i 7 dagar i foljd.

Rad om korrekt administrering
For att sakerstalla en korrekt dosering bdr kroppsvikten
bestammas sa noggrant som méjligt. Om djuren ska

doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvaegten

bestemmes sa nejagtigt som muligt. Hvis dyr skal behandles

koIIeknvt frem for individuelt, bor de grupperes efter deres
og doseres i hermed for at

forhindre under- eller overdosering.

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

iddel/ P

ml (kg)
prkglegemsvagt/dag X for de dyr, der skal behandles

gennemsnitligt dagligt vandindtag (liter)
iddel pr. liter

= ml veterinaer

behandlas kollektivt snarare an individuellt, bor de
grupperas efter kroppsvikt och doseras darefter, for att
forhindra under- eller dverdosering.

Baserat pa den rekommenderade dosen och antalet och
vikten av djuv som ska behandlas ska den exakta dagliga
konc av det dicinska likemedlet
beraknas enligt fol]ande formel:

ml lakemedel/per
kg kroppsvikt/dag

genomsnittlig kroppsvikt (kg)

X forde djur som ska behandlas

pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det naSJonaIe rapportenngssystemetdm
https: ket.no/bi vet.

Dosering for hver malart, tilforselsveier og
tilforselsmate
Til bruk i drikkevann.

Dosering:

Gris: 2,5 mg flubendazol (= 0,0125 ml eller 0,0134 g
preparat) per kg kroppsvekt daglig i 2 pafolgende dager.
Hons: 1,43 mg flubendazol (= 0,007 ml eller 0,0075 g
preparat) per kg kroppsvekt daglig i 7 pafolgende dager.

Opplysninger om korrekt bruk

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa
noyaktig som mulig. Hvis dyrene skal behandles kollektivt
heller enn individuelt, skal de grupperes etter kroppsvekt og
doseres deretter for a hindre under- eller overdosering.

Basert pa anbefalt dose, samt antall og vekt pa dyrene
som skal behandles, bar eksakt daglig konsentrasjon av
preparatet beregnes i henhold til falgende formel:

ml preparat/kg
kroppsvekt/dag

gjennomsnittlig kroppsvekt (kg)
pa dyrene som skal behandles

genomsnittligt dagligt vattenintag (liter/djur)
= mlldkemedel per liter dricksvatten

gjennomsnittlig daglig vanninntak (I/dyr)
=ml preparat per liter drikkevann




Det gennemsnitlige daglige vandindtag bor estimeres

ud fra vandforbruget fra den foregdende dag, og 90% af
dette gennemsnit skal bruges til at beregne mangden af
medicinsk vand, der skal tilberedes.

Indgivelsesmdde

Hvis der anvendes en vaegt, kan det nodvendige volumen

omregnes ud fra folgende beregning:
fvendig maengde af veterinaerl igpr.dag=

nadvendlg amal mI vetennaﬁrlmgemlddel pr.dagx 1,075.

ns ighed skal
grundigt. Beholderen med veterinaerlegemidlet skal rystes
kraftigt i 20 sekunder for brug.

Tilbrugien medi(inrank

Tilsaet den b de mengde iddel til
maengden 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.

Til brug i en doseringspumpe
Tilseet den de maengde

iddel til

g

1 pump P
og ror 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)A

En homogen efter fortynding af veterin,
lzegemidlet kan allerede opnasved 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 0g efter behandllngspenoden Om nod-
vendigt tilb di 2 timer for behandli
for at stimulere torst. Den daglige mengde skal tilszttes
drikkevandet, sa al medicin er indtages i lobet af 24 timer.
Sorg for, at det medicinske vand er fuldt opbrugt for at
undgé underdosering, da det kan fore til ineffektiv brug og
kan fremme resistensudvikling.

Tilbageholdelsestider

Svin: slagtning: 4 dage
Hons og kyllinger: slagtning: 2 dage

2g: 0dage
sarlige forholdsregler ved 1o ol

Opbevares for born. Ma ikke pb

Det genomsnittliga dagliga vattenintaget bor estimeras
fran vattenintaget fran dagen innan. 90% av detta
genomsnitt anvandas for att berékna volymen av den
mangd medicinskt vatten som ska tillredas.

Administreringssdtt

0Om en vag anvénds kan dnskad volym konverteras baserat
pa foljande berakning: kvantitet i g lakemedlet som

krévs per dag = antal ml lakemedlet som kravs per dag x
1,075. Doseri ini precision bor

noggrant. Behallaren med lakemedlet ska skakas kraftigt i
20 sekunder fore anvéindning.

For anvindning i en medicintank

Tillsétt den beréknade volymen lakemedlet till volymen
dricksvatten som ska konsumeras och rér om suspensionen
med en manuell mixer (visp) i minst 20 sekunder tills
blandningen ser nagot grumlig ut vilket indikerar att det &
en homogen blandning.

For anvindning i en doseringspump
Tillsétt den beréknade volymen lakemedlet till dncksvartnet

Det gjennomsnittlige daglige vanninntaket skal anslas
ut fra vannforbruket forutgaende dag, og 90% av dette
gjennomsnittet skal brukes il & beregne volumet av
medisinert vann som skal tilberedes.

Administrasjonsmdte

Dersom det brukes vekt, kan nadvendig volum omregnes

basert pé folgende beregning: nodvendig mengde av

preparat i g per dag = ngdvendig antall ml preparat per

dag X 1 075 waaktlgheten til doseringsenheten skal
Beholderen med skal ristes

godti20 sekunderﬁar bruk.

Bruki medisintank

Tilsett beregnet volum av preparat til volumet av drikkevann
som skal brukes, og rar i suspensjonen med en manuell
mikser (visp) i minst 20 sekunder til blandingen har et

lett grumset utseende som indikerer at det er en ensartet
blanding.

Bruk i doseringspumpe
Tllsen beregnet volum av preparat til drikkevannet i

|dosenngspumpens lagerbehéllare och ror om
med en manuell mixer (visp) i minst 20 sekunder tills bland-
ningen ser nagot grumlig ut vilket indikerar att det & en
homogen blandning. Rr om suspensionen igen 12 timmar
efter beredningen av blandningen i minst 20 sekunder med
en manuell mixer (visp).

En homogen suspension efter spadning av lakemedlet

kan redan erhallas genom att forsiktigt rora om i minst

ZO sekunder tills suspensionen ser nagot grumlig ut. Den
Jerade maximala konc for spadning

ar 50 ml lakemedel per liter. Se till att vattendlstnbunons-

tank, og ror i susp med en
manuell mikser (visp) i minst 20 sekunder til blandingen
har et lett grumset utseende som indikerer at det er en
ensartet blanding. Ror i suspensjonen igjen 12 timer etter
tilberedning av blandingen i minst 20 sekunder med en
manuell mikser (visp).

En ensartet suspensjon etter fortynning av preparatet kan
allerede fés ved a rore forsiktig i minst 20 sekunder til sus-
pensjonen har et lett grumset utseende. Anbefalt maksimal
konsentrasjon for fortynningen er 50 ml preparat per liter.
Srg for & rengjore vanndistribusjonssystemet far og etter
P ioden. Om nadvendiq skal drikk

systemet ar rengjort fore och efter k
Vid behov, ta bort dricksvatten i 2 timmar fore behandling
for att stimulera torst. Den dagliga méngden ska laggas

holdes tilbake i 2 timer for behandlingen for & stimulere til
torste. Den daglige mengden skal tilsettes drikkevannet
slik at all medisi inntas i lopet av 24 timer. Sorg for

till dricksvattnet sa att all medicin kommer att k
inom 24 timmar. Se till att det medicinska vattnet &r
helt forbrukat for att undvika underdosering eftersom
det kan resultera i ineffektiv anvandning och kan framja
resistensutveckling.

Karenstider

Svin:  kott och slaktbiprodukter: 4 dygn
Kyckling: katt och slaktbiprodukter: - 2 dygn
agg: noll dygn

Szrskilda o

over 25 °C. Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter
den udlobsdato, der stér pa etiketten efter udlghsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagldende maned.

for
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras
vid hogst 25°C. Anvand inte detta [dkemedel efter

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage:
3 maneder. Opbevaringstid efter fortynding ifolge
anvisning: 24 timer. For praefortyndinger kraeves yderligere
omraring efter 12 timer.

d pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i ppnad
innerforpackning: 3 mdnader. Hallbarhet efter spadning
enligt anvisning: 24 timmar. For forspadningar krévs
ytterligare omroring efter 12 timmar.

at det medisinerte vannet drikkes helt opp for & unnga
underdosering ettersom dette kan fore til ineffektiv bruk og
resistensutvikling.

Tilbakeholdelsestider

Gris:  slakt: 4 dager

Hons: slakt: 2 dager
egg: 0dager

Oppbevarmgshenngelser

for barn. Op ved hayst
25 “C. Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen
som er angitt pa etiketten etter EXP. Utlopsdatoen er den
siste dagen i den angitte maneden. Holdbarhet etter
anbrudd av indre emballasje: 3 maneder. Holdbarhet
enerfortynmng ifolge bruksanwsmngen 24 timer. For

héndsfortynning til bruk i d kreves ekstra

roring etter 12 timer.




Saerlige forholdsregler ved de bor Sarskil ingar for destrukti
Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland
eller husholdni Id. Benytr inger ved hushéllsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej

bortskaffelse af ubrugte veterinzrlaegemidler eller relateret

affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle

nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
PR ; “ddel. Disse h

skal bidrage til at beskytte miljoet. Kontakt dyrlegen

vedrorende bortskaffelse af overskydende legemidler.

Klassificering af i
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

anvant likemedel eller avfall fréan likemedelsanvandningen
ienlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgérder ar till
for att skydda miljon. Fraga veterinar hur man gor med
ldkemedel som inte léngre anvénds.

Klassificering av det veterindrmedicinska
ldkemedlet
Receptbelagt lakemedel.

N"ummer.pé godkannande for forsaljning och

tilladel og pakni
MTor: 66923 (OK)

Pakningsstorrelser:

250 ml og 1liter rund HDPE-flaske.

5 liter HDPE-dunk.

Ikke alle pakni er nodvendigvis markedsfort.

g

Dato for seneste andring af indleegssedlen
22-12-2023
Der findes detaljerede oplysninger om dette

; iddel i EUA .

Mnr: 62689 (SE)

Forpackningsstorlekar:
Rund flaska pa 250 ml och 1 liter.
Dunk pa 5 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackni att

Avfallshandtering

Duma ikke kvitte deg med preparatet via avlapsvann eller
husholdningsavfall. Bruk returordninger for avhending av
ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater,
isamsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsam-
lingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte
miljoet. Spor veterinzeren hvordan du skal kvitte deg med
preparater som ikke lenger er nadvendig.

Reseptstatus
Preparatet underlagt reseptplikt.

kedsforingstillatel i I

ogf
MTnr: 21-14386 (NO)

Liste over pakningsstorrelser:

250 ml og 1liter rund HDPE-flaske.

5 liter HDPE-jerrykanne.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli

marknadsforas.

Datum dé bipacksedeln senast andrades
2024-03-25
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - NL

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - NL

Lokale repraesentant og kontaktoplysninger il
indberetning af formodede bivirkninger
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding - DK

TIf - +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - NL

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - NL

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet
for forsélining

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

25467 Helsingborg - SE

Tel. +46 (0) 767 834 810

scan@salfarm.com

t.

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
13.02.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i
Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer - Nederland

Lokal representant og kontaktinformasjon for &
rapportere mistenkte bivirkninger

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

0160 Oslo - N

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com




Fludosol 200 mg/ml

Suspension til anvendelse i

drikkevand til svin, hons og kyllinger

Flubendazol 200 mg/ml

Tilbageholdelsestider

Svin: slagtning: 4 dage

Hons og kyllinger: slagtning: 2 dage
&0 0dage

Lees indlegssedlen inden brug.

Opbevares utilgaengeligt for born.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Efter
fortynding anvendes inden for 24 timer
med yderligere omroring af praefortyndinger
efter 12 timer. Efter abning anvendes
veterinarleegemidlet inden for 3 maneder.

Efter dbning anvendes
veterinzerleegemidlet inden:

MTnr: 66923 (DK)
Til dyr

Dopharma Research B.V.

Suspension for anvandning i
dricksvatten till svin och kyckling

€3)

Flubendazol 200 mg/ml

Karenstid

Svin:  kétt och slaktbiprodukter: 4 dygn

Kyckling: kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
dqg: noll dygn

Lds bipacksedeln fore anvandning.

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Efter spadning
ska lakemedlet anvéndas inom 24 timmar.
For forspadningar kravs ytterligare
omrdrning efter 12 timmar. Oppnad
forpackning ska anvandas inom 3 manader.

Oppnad forpackning ska anvandas
senast:

MTnr: 62689 (SE)
For djur

1L

Suspensjon til bruk i drikkevann
til gris og hons

Vnr 56 58 81

Flubendazol 200 mg/ml

Tilbakeholdelsestid

Gris: slakt: 4 dager

Hons: slakt: 2 dager
egg: 0dager

Les pakningsvedlegget for bruk.

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved hayst 25 °C. Etter
fortynning bruk innen 24 timer, med
ekstra rgring etter 12 timer for
forhandsfortynninger til doseringspumper.
Etter dpning bruk innen 3 maneder.

Etter &pning, bruk innen:

MTnr: 21-14386 (NO)
Til dyr

F99993302-2




