CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphafluben 44 mg/ml Zel doustny dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Flubendazol 44 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny
Biaty lub prawie biaty, bezwonny zawiesisty zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Lek przeciwrobaczy dla psow do zwalczania inwazji pasozytniczych wywotanych przez glisty,
tegoryjce 1 wlosogtowki.

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Tegoryjce: Ancylostoma caninum

Wrhosogtowki: Trichuris vulpis

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i unika¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwigkszajg one ryzyko

wyksztalcenia si¢ opornosci i moga prowadzi¢ do nieefektywnego leczenia:

» Zbyt czeste i powtarzane podawanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy czas

+ Podawanie zbyt niskich dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata lub nieprawidtowe
podawanie produktu

Decyzja o zastosowaniu produktu u kazdego zwierzecia powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu

gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka inwazji pasozytniczej w oparciu o jej cechy

epidemiologiczne.



45 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku czestego i powtarzanego podawania lekow przeciwrobaczych tej klasy moze
wyksztalci¢ si¢ opornos¢ pasozytow na te klase lekow przeciwrobaczych.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na flubendazol lub substancje pomocnicze (metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan) powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze mie¢ tagodnie draznigce dziatanie na oczy i skore. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu produktu ze skorg 1 oczami. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego do oczu lub wylaniu na skore nalezy natychmiast oplukaé¢ dany obszar duza iloscia
czystej wody.

Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac ostrozno$¢, aby unikngé
przypadkowego narazenia.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ szkodliwy w przypadku potknigcia, w szczegdlnosci
przez dzieci. Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu. Nie wolno pozostawiac strzykawki
w miejscu widocznym i dostepnym dla dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do zuzytych
strzykawek, po podaniu nalezy przechowywac¢ je w oryginalnym opakowaniu. Po przypadkowym
potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Dodatkowe ostrzezenia w przypadku podawania produktu z karma:

Unika¢ dostgpu dzieci do karmy leczniczej dla psa. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do karmy
leczniczej, nalezy wymieszaé produkt z czescig karmy i odczekaé, az zwierze catkowicie spozyje
karme leczniczg, a nastepnie podaé reszte karmy. Podawa¢ produkt w miejscu niewidocznym

i niedostgpnym dla dzieci. Niespozyta karme leczniczg nalezy natychmiast usuna¢, a miske doktadnie
wyczysci¢; umy¢ rece po kontakcie z produktem i po umyciu zanieczyszczonej miski.

Po podaniu doktadnie umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano u pséw przejsciowe wymioty.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzZy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne u szczurow wykazaly dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu w przypadku
duzych dawek. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



4.9 Dawkowanie i droga podania

Zalecana dawka
22 mg flubendazolu na kg masy ciata, jedna strzykawka 7,5 ml zawiera 330 mg flubendazolu.

Podawanie
1 ml zelw/2 kg masy ciala, raz dziennie przez trzy kolejne dni.
Jedna strzykawka jest przeznaczona dla psow o masie ciata do 15 Kkg.

Droga podania
Zel moze by¢ podawany nastepujacymi sposobami:
- wlasciwa dawke poda¢ bezposrednio na jezyk psa,
- wlasciwg dawke wymieszac¢ z podawang psu karmg (metoda ta jest zalecana w przypadku
agresywnych psow, z ktorymi trudno si¢ obchodzic).

Usung¢ zatyczke zabezpieczajaca (3). Obracaé pierécien (2) w strone przeciwng do ruchu wskazowek
zegara do momentu, gdy znajdzie si¢ na poziomie znacznika na ttoku (1), ktéry wskazuje wartos¢
odpowiednig dla masy ciata zwierzecia. Poda¢ dawke zwierzeciu. Przy kolejnym podaniu nalezy
doda¢ masg ciata zwierzecia do wartosci, na ktorej pierScien (2) zatrzymat si¢ poprzednio, a nastepnie
obraca¢ pierscien do momentu, gdy znajdzie si¢ na poziomie nowego znacznika i poda¢ odpowiednig
dawke.

Przyktad: w przypadku psa o masie ciata 3 kg ustawi¢ pierscien na znaczniku 3 kg przy pierwszym
podaniu, 6 kg przy drugim podaniu oraz 9 kg przy trzecim podaniu.

Zalecane leczenie
Psy:
- Szczenigta: w wieku 1-2 tygodni
- Milode psy (ponizej 12. miesiccy): co 2—3 miesigce
- Suki w wieku rozrodczym: w trakcie rui, 10 dni przed i 10 dni po porodzie
- Doroste psy: co 3-4 miesigce zgodnie z lokalnymi przepisami
- Wszystkie psy: przed szczepieniem
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny ma szeroki margines bezpieczenstwa. Pigciokrotne
przedawkowanie nie powoduje dziatan niepozadanych.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze; benzimidazole i substancje pochodne



Kod ATCvet: QP52AC12
51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Flubendazol jest syntetycznym lekiem przeciwrobaczym, nalezacym do karbaminianéw
benzimidazolu. Flubendazol dziata poprzez wiazanie si¢ z tubuling i blokowanie polimeryzacji
tubuliny w mikrotubule pasozytéw. Zmiany te zachodzg wzglednie szybko i obserwuje si¢ je przede
wszystkim w przypadku bezposrednio zaangazowanych komorek docelowych, ale nie s
obserwowane w komorkach gospodarza. Flubendazol blokuje funkcje komorkowe, zmniejszajac
wchianianie i trawienie sktadnikoéw odzywczych w przewodzie pokarmowym pasozyta, oraz
powoduje nagromadzenie enzymow rozkladajacych biatka, co prowadzi do $mierci pasozyta.
Flubendazol hamuje rowniez produkcje i sktadanie jaj przez pasozyty.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Flubendazol jest stabo wchianiany z przewodu pokarmowego. Swiadczy o tym wydalanie leku

w postaci niezmienionej w wysokim stezeniu z katem. Bardzo niewielka frakcja wchtonieta jest

W znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, co obejmuje hydrolize i redukcj¢. Produkty
biotransformacji ulegaja koniugacji z glukuronidami i siarczanem, po czym sa wydzielane

w niewielkich ilosciach do zotci i wydalane z moczem. Wydalanie z moczem jest stosunkowo niskie
I obejmuje niemal wytacznie metabolity oraz tylko bardzo niewielka ilo§¢ zwigzku w formie
niezmienione;j.

Maksymalne stezenie niezmienionej substancji w osoczu po podaniu doustnym 10 mg/kg
znakowanego radioaktywnie flubendazolu u psow byto mniejsze niz 10 ng/ml. Okres pottrwania
flubendazolu i jego metabolitdw w osoczu wynosi 16 godzin. Po podaniu doustnym produktu
leczniczego weterynaryjnego w dawce 22 mg/kg masy ciata maksymalne stezenie w osoczu wynosito
okoto 5 ng/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Glicerol 85% (E422)

Karbomery

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

7,5 ml zelu w plastikowej strzykawce doustnej z liniowego polietylenu matej gestosci (LLDPE),
z ttokiem wykonanym z polistyrenu, pakowana w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ W sposob zgodny
Z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHAVET Zrt.

Hofherr A. utca. 42.
H-1194 Budapeszt

Wegry
Tel.: +36/22-534500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
{DD miesigc RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



