B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Flubenol 50 mg/g proszek doustny dla $§win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flubenol 50 mg/g proszek doustny dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Flubendazol 50 mg/g

Substancja pomocnicza:
Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg/g

Proszek barwy biatej do lekko zoltej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie robaczyc wywotanych przez dojrzale i niedojrzate postacie nastgpujacych nicieni przewodu
pokarmowego:

Ascaris suum (glista $winska), Hyostrongylus rubidus(czerwony robak Zotqdka), Oesophagostomum
dentatum, Trichuris suis (wlosogtowka), postacie dojrzate Strongyloides ransomi (wegorek Swinski)
(postac dojrzata).

Flubendazol ma wtasciwos$ci bojcze w stosunku do jaj pasozytow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatanie niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.
Leczenie indywidualne (podanie jednorazowe):

Dawkowanie
5 mg flubendazolu na 1 kg masy ciata, jednorazowo, co odpowiada 1g proszku na kazde 10 kg masy
ciata (w gotowej paszy). Jedna miarka dozujaca odpowiada dawce dla zwierzgcia o masie 130 kg.

Czestotliwos¢ podawania

Dwa razy w roku, o ile lekarz weterynarii nie zaleci inaczej. Zwierzg¢ta wprowadzane na teren
gospodarstwa powinny by¢ odrobaczane w momencie przybycia i przed potaczeniem z innymi
zwierzetami. Zaleca si¢ regularne badanie katu, umozliwiajace okreslenie rodzaju pasozytow
obecnych w gospodarstwie i podjecie odpowiednich srodkow zapobiegajacych nawrotom inwazji.

Leczenie klinicznej inwazji pasozytow

Program leczenia, przygotowany w oparciu o sytuacj¢ epidemiologiczng powinien by¢ ustalany
indywidualnie dla kazdego gospodarstwa. Podobnie jak w przypadku innych produktéw
przeciwpasozytniczych, kwestie programu odrobaczania i zarzagdzania stadem powinny by¢
skonsultowane z lekarzem weterynarii, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli zdrowotnosci i
zmniejszenia prawdopodobienstwa rozwoju oporno$ci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki, nalezy okresli¢ mase ciala zwierzat tak doktadnie,
jak to tylko mozliwe.

Przygotowywac bezposrednio przed uzyciem; usungé niewykorzystang pasze na koniec dnia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zwrdci¢ uwage na unikanie praktyk, ktore zwiekszajg ryzyko narastania opornosci i mogg

ostatecznie prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia. Naleza do nich:

e zbyt czeste lub powtarzane stosowanie produktow przeciwrobaczych tej samej klasy przez dluzszy
okres czasu,

e stosowanie zbyt niskich dawek, co moze wynika¢ z niedoktadnego okreslenia masy ciata,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli dotyczy).

Podejrzenie wystgpowania opornosci na produkt przeciwrobaczy powinno by¢ potwierdzone
odpowiednimi testami (np. testem redukcji jaj w kale). Jesli wyniki testu (-0w) sugeruja opornos¢ na
konkretny produkt przeciwrobaczy, nalezy zastosowa¢ produkt nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i o innym mechanizmie dzialania.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po zastosowaniu umy¢ rece. Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia produktu przez ludzi. Produkt
moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci w wyniku kontaktu ze skora. Moze powodowaé
podraznienie skory i oczu. Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy stosowac odziez
ochronng, okulary ochronne i nieprzepuszczalne rekawice. W przypadku kontaktu ze skorg nalezy
umy¢ zanieczyszczone miejsca. Po przypadkowym kontakcie z oczami, nalezy je natychmiast
doktadnie przemy¢ woda. Jesli stosowanie produktu wigze si¢ z ekspozycja na pyl, nalezy zatozy¢
jednorazowy respirator z pétmaska Iub respirator wielokrotnego uzytku z filtrem.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Ostra toksyczno$¢ doustna flubendazolu jest niska i jest on dobrze tolerowany przez organizmy
docelowe. Z powodu braku antidotum, w sytuacjach, gdy podejrzewa si¢ wystapienie przypadkowego
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych

lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one na chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

05/10/2023

15. INNE INFORMACJE

Pojemnik polipropylenowy zamykany zaciskowym wieczkiem z LDPE, zawierajacy 600 g produktu.
Do pojemnika dotaczona jest polipropylenowa miarka.



