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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

FLIMABEND, 100 mg/g, suspenzija za primjenu u vodi za pice, kokosi, svinje

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g suspenzije za primjenu u vodi za piée sadrzava:

Djelatna tvar:

Flubendazol 100 mg
Pomocéne tvari:

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za primjenu u vodi za pice.

Bijela do smeckasto-bijela homogena suspenzija.
4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje (prasad, tovne svinje, gravidne krmade i krmage u laktaciji) i kokosi (pilenke, nesilice,
rasplodne kokosi i tovni piliéi).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Kokosi/piliéi:
Suzbijanje parazitskih invazija kokogi i pili¢a uzrokovanih odraslim stadijima obli¢a Ascaridia galli
(kokosja glista), Heterakis gallinarum (pticja glistica) i Capillaria spp.

Svinje:
Suzbijanje parazitskih invazija prasadi, tovnih svinja, gravidnih krmada i krma&a u laktaciji

uzrokovanih razvojnim crijevnim stadijima i odraslim stadijima obli¢a Ascaris suum (svinjska glista).

4.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slugaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
44 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Kokosi
Prilikom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) kokosima optimalni rezultati mogu se
posti¢i samo ako se postuju stroga pravila higijene smjestaja (kavez).

Obje vrste Zivotinja

Prilikom primjene VMP-a treba izbjegavati postupke koji mogu poveéati opasnost razvoja otpornosti

oblica, a u kona&nosti mogu uzrokovati neuginkovito lije¢enje:

- suviSe Cesta i opetovana primjena antihelmintika iz iste skupine, tijekom duZeg razdoblja;

- subdoziranje, do kojeg moze doéi zbog krive tj. nedostatne procjene tjelesne mase, pogresaka u
primjeni VMP-a ili pogresaka u kalibraciji uredaja za doziranje (ako postoji).
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Ukoliko se sumnja na klini¢ke slu¢ajeve otpornosti na antihelmintike mora ih se dalje istraZiti
odgovarajuc¢im testovima (npr. postotak smanjenja broja jaja$aca u gramu izmeta). Ukoliko rezultati
testiranja nedvosmisleno ukaZu na rezistenciju obli¢a prema odredenom antihelmintiku, tada se mora
primijeniti VMP iz druge farmakoloske skupine odnosno drugog mehanizma djelovanja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Nema.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Treba izbjegavajte izravan dodir s ovim VMP-om. Tijekom primjene treba nositi zastitne rukavice, a
nakon primjene oprati ruke.

Osobe preosjetljive na flubendazol trebaju izbjegavati dodir s ovim VMP-om. U slu€aju kontakta s
oCima, treba ih temeljito isprati vodom, a ako crvenilo konjunktiva potraje treba potraziti savjet
lije€nika i pokazati mu uputu.

4.6 Nuspojave (ulestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene terapijskih doza flubendazola nisu uo&eni $tetni u€inci kod svinja.
Nakon primjene flubendazola ne mogu se u potpunosti iskljugiti poremecaji u razvoju perja.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Sigurnost ovog VMP-a dokazana je u kokosi nesilica, gravidnih krmada i krmada u laktaciji.
Laboratorijskim istraZivanjima na kuniéima i $takorima nisu prilikom davanja terapijskih doza,
otkriveni embriotoksi¢ni ili teratogeni udinci. Primjena visokih doza dala je iste rezultate.
Laboratorijskim istraZivanjima na $takorima tijekom laktacije nisu otkriveni §tetni uéinci u
mladuncadi.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.
4.9 Kolidine koje se primjenjuju i put primjene

Kokosi/pilici:
1,43 mg flubendazola (= 14,3 mg VMP) na kg tjelesne mase (t.m.) na dan oralno tijekom 7 dana, na
primjer 1 g VMP-a na 70 kg t.m. na dan tijekom 7 dana.

Svinje:

a) Suzbijanje parazitskih invazija prasadi, tovnih svinja, gravidnih krmada i krmada u laktaciji
uzrokovanih razvojnim crijevnim stadijima i odraslim stadijima obli¢a Ascaris suum (svinjska
glista):

1 mg flubendazola (= 10 mg VMP) na kg t.m. na dan oralno tijekom 5 dana, to jest 1 g VMP-a na

100 kg t.m. na dan tijekom 5 dana.

b) Suzbijanje odraslih stadija Ascaris suum u prasadi, tovnih svinja, gravidnih krmaca i krmada u
laktaciji:

2,5 mg flubendazola (= 25 mg VMP) na kg t.m. na dan oralno tijekom 2 dana, to jest 2,5 g VMP-a

na 100 kg t.m. na dan tijekom 2 dana.
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Svinje treba rasporediti u skupine prema njihovoj tjelesnoj masi i sukladno tome dozirati suspenziju,

kako bi se sprijecilo subdoziranje ili predoziranje.

Doza se to€no izrauna pomoéu sljedece formule:

mg [VMP] na kg t.m./dan

prosje¢na t.m. (kg)

X .e « ~ .
lije€enih Zivotinja

prosje¢na koli¢ina vode za pice (litra/Zivotinja)
koja se konzumira unutar 4 h

Ovakvim izratunom dobiti ¢e se koncentracija flubendazola izmedu 20 mg i 200 mg na litru vode.

Put primjene:

Primjena u vodi za pice.

1) Potrebna koli¢ina VMP-a je u funkciji utvrdene tjelesne mase od cijele skupine Zivotinja (vidi

sljedece tablice za pribliZzno potrebne koli&ine).

Kokosi/pili¢i - 7 dana lijegenja:

= mg [VMP] na litru vode za pice

ye ¢ | Koli¢ina VMP koju treba | Ukupna koligina primijenjenog
Ukupna tezina kokoSi | ™ 0 .o hiti (g/dan) VMP (g/7 dana)
1400 kg 20g 7x20g
3500 kg 50g 7x50g
7000 kg 100 g 7% 100 g
52448 kg 750 g 7x750 g

Svinje - 5 dana lije¢enja:

Ukupna te%ina svinja Koli¢ina VMP koju treba Ukupna koli¢ina
primijeniti (g/dan) primijenjenog VMP (g/5 dana)
2000 kg 20g 5x20¢g
5000 kg 50g 5x50g
10000 kg 100 g 5x100g
75000 kg 750 g 5x750 g
Svinje - 2 dana lije¢enja:
Ukupna te%ina svinja Koli¢ina VMP koju treba Ukupna koli¢ina
primijeniti (g/dan) primijenjenog VMP (g/2 dana)
800 kg 20g 2x20g
2000 kg 50g 2x50g
4000 kg 100 g 2x100g
30000 kg 750 g 2x750 g

2) Svaki dan pripremi se unaprijed razrijedena otopina koja sadrzi potrebnu dozu VMP za taj dan
koja se doda u 10 x do 100 x vecu koli¢inu vode od svoje mase, ovisno o pojidbenom sustavu

(sustavu distribucije). Na primjer: na 500 g VMP doda se 5 litara do 50 litara vode.
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3) Ako je za lijeCenje potrebna manja koli¢ina od cijele vredice, potrebnu dozu treba izmjeriti s
prikladno kalibriranom opremom za vaganje.

4) Ako se koristi sadrzaj cijele vrecice, prije primjene sadrZaj treba pazljivo istisnuti, to jest njen
sadrzaj pazljivo isprazniti u posudu za razrjedivanje.

5) Prethodno razrijedenu otopinu snazno promijesajte ruénom mije3alicom (mikserom) najmanje
tijekom 2-3 minute kako bi pripremili mlije¢no-bijelu homogenu mjesavinu.

6) Ova prethodno razrijedena otopina mora se primijeniti (distribuirati) pomo¢u opéeg pojidbenog
sustava.
Spremnici: doda se prethodno razrijedena otopina u koli¢inu vode koju Zivotinje uobi¢ajeno
popiju tijekom 4 sata. Treba homogenizirati sadrZaj u spremniku najmanje svakih 30 min. s
elektriénim ili ru¢nim mikserom.
Pumpe za doziranje: treba prilagoditi protok kroz pumpe tako da se kroz njih distribuira
prethodno razrijedena otopina tijekom 4 sata.
Kako bi se osigurala primjena to¢ne doze putem pojidbenog sustava protok vode u njemu mora
biti dostatan, a neophodno je i mije$anje otopine u distribucijskom sustavu (spremnik ili dozator
pumpa) tijekom primjene. Svakog dana lije¢enja, VMP treba davati tijekom 4 sata i to u vrijeme
kada se oCekuje da je konzumacija vode najveca, time se sprje¢ava taloZzenje (precipitacija)
flubendazola u pojidbenom sustavu te omogucuje njegovo ispiranje unutar razdoblja od 24 sata, a
nakon §to bude zavr$ena primjena VMP-a.

7) Prije i nakon razdoblja lije¢enja treba provjeriti da je pojidbeni sustav &ist.

8) Treba provjeriti da li sve Zivotinje u skupini dobivaju dovoljno vode s otopljenim VMP-om. Da bi
Zivotinje oZednjele dobro je uskratiti im vodu 2 sata prije lije€enja.

9) Odgovarajuéa doza mora se Zivotinjama distribuirati onda kada one najvise piju.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Oralna toksi¢nost flubendazola je mala.

U koko3i nisu uo&eni neZeljeni u€inci flubendazola nakon primjene doze do 15 mg/kg t.m./dan.

U svinja nisu uoceni $tetni uéinci nakon primjene flubendazola u dozi do 50 mg/kg t.m./dan.

U okolnostima kad se posumnja na nehoti¢no predoziranje, treba znati da ne postoji specifiéan antidot
te da je lijeCenje simptomatsko.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice:

Kokosi: 2 dana.
Svinje:
- doza 1 mg/kg t.m. tijekom 5 dana: 3 dana.
- doza 2,5 mg/kg t.m. tijekom 2 dana: 4 dana.

Jaja: nula dana.

S. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antihelmintici, benzimidazoli i srodne tvari
ATCvet kod: QP52AC12
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5.1 Farmakodinamicka svojstva

Flubendazol je benzimidazolski antihelmintik. U osjetljivim obli¢ima djeluje tako $to se veze za
tubulin, to jest za dimeri&nu proteinsku podjedinicu u mikrotubulima. Flubendazol u resorpcijskim
stanicama crijeva obli¢a i u stanicama kutikule trakavica ko¢i polimerizaciju mikrotubula. Stoga u
citoplazmi parazitskih obli¢a nestaju mikrotubuli, nakupljaju se sekrecijske granule, a zbog ko¢enja
njihova transportnog sustava posljedi€no se o3teti pokrov stani¢ne membrane, te umanji probava i
apsorpcija hranjivih tvari. Ireverzibilna liticka degeneracija stanica, zbog nakupljanja sekrecijskih
tvari (hidroliti¢ki i proteolitidki enzimi), rezultira uginuc¢em parazita. Te promjene su razmjerno brze i
prije svega se olituju u organelama koje su izravno ukljuéene u sekrecijske i apsorpcijske funkcije
stanica. Nasuprot tome te promjene ne uo&avaju se u stanicama domacina. Drugi uéinak, koji je
povezan s djelovanjem na tubulin, je izrazito koCenje izlijeganja jajasaca i to stoga §to jeu
nematodima zako&en razvoj jaja$aca, a koji je ovisan o ispravnom mikrotubularnom sustavu (dioba
stanica).

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Flubendazol je slabo topiv u vodi pa time i u Zelugano-crijevnom sustavu. Stoga se iz probavila vrlo
ograni&eno apsorbira i nizak mu je stupanj raspodjele u organizmu. Posljedi¢no najvise flubendazola
se izlu&i izmetom u obliku izvorne molekule. Mala koligina koja se apsorbira opseZno se razgradi pri
prvom prolasku kroz jetru i pri tome se obavlja hidroliza karbamata i redukcija ketona.

Proizvodi biotransformacije flubendazola su konjugati s glukuronskom i/ili sumpornom kiselinom, a
izluduju se putem Zuéi i mokra¢om. Izlu€ivanje mokra¢om relativno je oskudno, gotovo se isklju¢ivo
sastoji od metabolita, a tek malim djelom susrece se izvorna molekula.

U svinja i koko8i poluvrijeme eliminacije (t12) flubendazola i njegovih metabolita iz plazme je od 12
do 48 sati.

Svojstva koja se ti¢u zaStite okoliSa
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

Natrijev benzoat
Metilparahidroksibenzoat
Dinatrijev edetat
Karmelozanatrij
Ksantanska guma
Citratna kiselina hidrat
Karbomeri

Propilenglikol

Voda, proci§¢ena

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku istrazivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mije3ati s drugim VMP-om.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja (spremnik): 6 mjeseci.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja (vrecica): odmah upotrijebiti. Ostatak
suspenzije u vrecici treba biti neSkodljivo zbrinut.

Rok valjanosti poslije razrjedivanja prema uputi: 24 sata.
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6.4 Posebne mjere pri éuvanju
Ovaj VMP ne zahtijeva posebne uvjete &uvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kutija s 2 vrecice (PE/PET/AI/PET) s 20 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 24 vredice (PE/PET/AV/PET) s 20 g suspenzije za primjenu u vodi za piée.

Kutija s 2 vre¢ice (PE/PET/AI/PET) s 50 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 24 vreéice (PE/PET/AV/PET) s 50 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 1 vre¢icom (PE/PET/AI/PET) sa 100 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 5 vre¢ica (PE/PET/AI/PET) sa 100 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 25 vre¢ica (PE/PET/AI/PET) sa 100 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 4 spremnika (PP) zatvorena poklopcem (LDPE) sa 750 g suspenzije za primjenu u vodi za
pice.

Kutija sa 6 spremnika (PP) zatvorena poklopcem (LDPE) sa 750 g suspenzije za primjenu u vodi za
pice.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.0.
Radni¢ka cesta 48
10000 Zagreb
Republika Hrvatska
Tel.: +385163 12 100
Fax: +3851 61 76 729

E-mail: info.hr@krka.biz

8.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19-01/04

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Prvo odobrenje: 28. lipnja 2013. godine
Produljenje odobrenja: 15. sije¢nja 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

15. sije¢nja 2019. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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