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PRODUKTRESUME

for

Flubenol Vet. oralt pulver

D.SP.NR
3841

VETERINZAZRLAGEMIDLETS NAVN
Flubenol Vet.

Laegemiddelform: Oralt pulver
Styrke: 50 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 gram indeholder:

Aktivt stof:
Flubendazol 50 mg

Hjalpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Natriumlaurilsulfat

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Svin. Hgne. Kalkun. Fasan. Agerhgne. Gas.

4. oktober 2024

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Infestationer med rundorm i mave-tarmkanalen hos svin.

Rundorm i mave-tarmkanalen og i luftvejene hos

Hons: - Ascaridia galli, Heterakis gallinarum og Capillaria spp
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3.3

3.4

3.5

Kalkuner: - Syngamus trachea, Ascaridia galli og Capillaria spp

Fasaner og agerhgns: - Syngamus trachea og Capillaria spp
Gees: - Syngamus trachea, Trichostrongylus tenuis og Capillaria anseris
Kontraindikationer

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

Serlige advarsler
Ma ikke anvendes til duer og papeggjer pga. pavirkning af fjerdragten.

Hos hgns og kyllinger opnds de optimale resultater kun, hvis der overholdes strenge regler
for hygiejnen i forbindelse med renggring af burene.

Folgende fremgangsmader bgr undgas, da de gger risikoen for udviklingen af resistens og i
sidste ende kan
medfgre ineffektiv behandling:
- For hyppig og gentagen brug af anthelmintika fra samme klasse over leengere tid.
- Underdosering, som kan skyldes undervurdering af kropsvaegten, forkert indgift af
leegemidlet eller manglende kalibrering af en eventuel doseringsenhed.
Formodede kliniske tilfelde af resistens over for anthelmintika bgr undersgges
yderligere ved hjelp af egnede tests (f.eks. Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis
resultaterne af testene tydeligt indikerer resistens over for et bestemt anthelmintikum,
skal der bruges et anthelmintikum, som tilhgrer en anden farmakologisk klasse, og
som har en anden virkningsmekanisme.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Ikke relevant.
Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Utilsigtet indtagelse bgr undgas.

Veterinerlegemidlet kan forarsage overfelsomhed ved hudkontakt samt hud- og gjenirritation.
Undga direkte hudkontakt. Vask huden hvis den har veret i kontakt med veterinerlegemidlet.
I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles disse grundigt med vand.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af overtraekstgj, sikkerhedsbriller og beskyttelseshandsker
ber anvendes ved blanding og handtering af veterinerlegemidlet. Hvis der ved handteringen
er risiko for stgveksponering, anvendes enten dandedreetsveern i form af et engangsfilter pa en
halvmaske, som overholder den europeiske standard EN149, eller et genanvendeligt
andedreetsvern, som overholder den europeiske standard EN140 pasat et filter, som overholder
EN143.

Ved overfglsomhed over for indholdsstofferne bgr kontakt med veterineerlegemidlet
undgas.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Ingen

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggor lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og diegivning:

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret fgtotoksiske eller teratogene
virkninger.

Svin:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Agleggende fugle:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er blevet pavist hos leggehgner. Veterinerlegemidlet kan
anvendes til disse dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering
1 mg flubendazol/kg legemsvegt dagligt i 5 dage.

Det svarer til 1 g Flubenol Vet. oralt pulver pr.50 kg legemsvegt dagligt i 5 dage eller
1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr.700 kg dyr pr dag i fem dage.

Fjerkree:
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Kalkuner:

0,95 mg flubendazol/kg legemsvaegt dagligt i 7 dage.

Det svarer til 1g Flubenol Vet. oralt pulver pr. 53 kg legemsveegt
dagligt i 7 dage eller 1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr. 742 kg
fjerkree pr. dag i 7 dage.

Hons og 1,43 mg flubendazol/kg legemsveegt dagligt i 7 dage.

ges: Det svarer til 1g Flubenol Vet. oralt pulver pr. 35 kg legemsveegt
dagligt i 7 dage eller 1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr. 490 kg
fjerkree pr. dag i 7 dage.

Fasaner og | 2,86 mg flubendazol/kg legemsvegt dagligt i 7 dage.

agerhgns Det svarer til 2g Flubenol Vet. oralt pulver pr. 35 kg legemsvaegt

dagligt i 7 dage eller 1 maleske Flubenol Vet. oralt pulver pr. 245 kg
fjerkree pr. dag i 7 dage.

1 maleske ~ 14 gram Flubenol Vet oralt pulver.

Pulveret strgs over foderet eller opblandes i en del af dette.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Hvis dyr skal behandles gruppevist frem for enkeltvist, skal de grupperes i henhold til deres

kropsvaegt og doseres tilsvarende for at undga under- eller overdosering.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved overdosering kan optraede kortvarig diarré hos svin.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)
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Slagtning:

Svin: 5 dage.
Hons: 1 dag.

Kalkuner: 1 dag.

Gees: 15 dage.
Fasaner: 15 dage.
Agerhgns: 15 dage.
Ag: 0 dage.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QP52AC12
4.2 Farmakodynamiske oplysninger:

Flubendazol er et syntetisk anthelmintikum, der hgrer til benzimidazolcarbamaterne, med
virkning pa nematoder og cestoder.

Flubendazol virker ved at binde sig til tubuli og herved forhindre den mikrotubulere samling i
absorberende celler (intestinale celler fra nematoder eller deekceller fra cestoder). Forsvinden af
cytoplasmatiske mikrotubuli, akkumulering af sekretoriske granula i cytoplasma leder til en
sveekket cellemembran og en nedgang i fordgjelse og absorption af neeringsstoffer. Irreversibel
lytisk degeneration af cellerne pga. akkumulering af sekreter (hydrolytiske og proteolytiske
enzymer) resulterer i parasitternes dgd. Forandringerne sker forholdsvis hurtigt og ses hoved-
sageligt i de organeller, der er direkte involveret i cellernes sekretions- og
absorptionsfunktioner. I modsetning hertil ses eendringerne ikke i vertscellerne.

En anden tubulinrelateret virkning er blokering af de mikrotubularafthengige processer i
udviklingen af ormeag (celledeling).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger:

Flubendazol er uoplgselig i vandige systemer, f.eks. mave-tarmkanalen, hvilket resulterer i en
udskillelse af uendret leegemiddelstof i feeces. Den meget lille absorberede fraktion bliver i
vaesentlig udstreekning metaboliseret ved first-pass af leveren (carbamathydrolyse og
ketonreduktion). Metabolitterne udskilles med galden og urinen.

Hos grise er den hgjeste vaevskoncentration malt i lever og nyrer. Halveringstiden af
flubendazol i veev er 1-2 dage.

I kyllinger er halveringstiden for flubendazol og dets metabolitter i plasma 1-4 dage.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.
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5.2

5.3

5.4

5.5

8.

Opbevaringstid
5 ar.
Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

2 kg:
lamineret plastpose (polyethylen (PE)/polyethylenterephthalat (PET))
eller plastkrukke (polypropylen (PP)) med lag (polyethylen med lav densitet (LDPE)).

Begge indeholder en maleske, som kan rumme 14 g.
12 kg:

lamineret plastpose (polyethylen (PE)/polyethylenterephthalat (PET)), der indeholder en
maleske med plads til 14 g eller papirseek med en plastikpose (polyethylen (PE)) indeni.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Repreesentant

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.th

2750 Ballerup

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10178

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
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Dato for forste markedsferingstilladelse: 30. maj 1980

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
16. september 2024
10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER

BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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