BIPACKSEDEL

Flimabend vet 100 mg/g suspension for anvandning i dricksvatten till hons och svin

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Flimabend vet 100 mg/g suspension for anvéndning i dricksvatten till hdns och svin.

2. Sammansattning

Varje gram innehaller 100 mg flubendazol med 2 mg metylparahydroxibensoat (E218), 5 mg
natriumbensoat (E211) och 0,1 mg dinatriumedetat.

Vit till brunvit suspension
3. Djurslag

Svin (kultingar, tillvaxtgrisar, draktiga och lakterande suggor) och hdns (varphons, avelshons,
unghons, gédkycklingar).

-\

4. Anvandningsomraden

Hos hons/kyckling:
- Behandling av helminthiasis (masksjukdom) orsakad av Ascaridia galli (vuxna stadier),
Heterakis gallinarum (vuxna stadier) och Capillaria spp. (vuxna stadier).

Hos svin:
- Behandling av helminthiasis (masksjukdom) orsakad av Ascaris suum (vuxna stadier och i
tarmen levande larvstadier) hos kultingar, tillvéxtgrisar, dréktiga och lakterande suggor.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Hos hdns kan optimala resultat endast uppnas om strikta regler for hygien respekteras i underhallet av
burarna.

For bada djurslagen:
Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande situationer, da dessa kan leda till resistensutveckling
vilken &ven kan resultera i forsamrad effekt:
- Alltfor frekvent och upprepad behandling Gver en langre tidsperiod med anthelmintika
(lakemedel mot masksjukdom) fran samma klass.
- Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administration av
produkten, brist pa kalibreringsverktyg for vagen.



Missténkta fall av resistens mot anthelmintika bor vidare undersikas av veterindren med lampligt test
(ex. fekalt dggreduktionstest). Da testresultatet visar pa resistensutveckling mot ett visst
anthelmintikum bor ett anthelmintikum fran en annan farmakologisk grupp med en annan
verkningsmekanism anvéndas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Direktkontakt med ldkemedlet skall undvikas. Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéandas vid
hantering av lakemedlet. Tvdtta hdnderna efter anvéndning.

Personer som ar dverkénsliga for flubendazol ska undvika kontakt med lakemedlet.
Vid handelse av kontakt med dgon, skélj noga med vatten och om bindhinnan(orna) forblir roda,
uppsok lakarvard. Ta med forpackningen.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa kanin och ratta har inte givit belagg for embryotoxiska eller teratogena effekter
(fosterskadande effekter) vid rekommenderade doser. Hogre doser gav tvetydiga resultat.
Laboratoriestudier pa ratta kunde det inte pavisa nagra effekter pa diande ungar. Sékerheten hos detta
lakemedel har visats hos draktiga och digivande suggor. Kan anvandas av dréktiga och lakterande
suggor.

Aggliggande faglar:
Sékerheten hos denna produkt har visats hos varphons. Kan anvandas av varphons.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Flubendazol har en lag akut toxicitet (giftighet).

Hos hons har inga biverkningar observerats efter flubendazoladministrering upp till 15 mg/kg
kroppsvikt/dag.

Hos svin har inga biverkningar observerats efter flubendazoladministrering upp till 50 mg/kg
kroppsvikt/dag.

Vid oavsiktlig 6verdos finns inget motgift, utan veterinarens behandling bor vara symtomatisk.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta veterinarlakemedel inte kombineras med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Svin:
Inga kénda.

Hons:

Obestdmd frekvens Utvecklingsstorningar pa fjadrarna
(kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven 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
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Oral anvéandning (via munnen).

Hons/kyckling:
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg av ldakemedlet) per kg kroppsvikt dagligen i 7 dagar, dvs. 1 g av
lakemedlet per 70 kg kroppsvikt dagligen i 7 dagar.

Svin:
a) Helminthiasis-behandling av vuxna stadier och i tarmen levande larvstadier av Ascaris suum:
1 mg flubendazol (= 10 mg av lakemedlet) per kg kroppsvikt dagligen i 5 dagar, dvs. 1 g av
lakemedlet per 100 kg kroppsvikt dagligen i 5 dagar.

b)  Helminthiasis-behandling av vuxna stadier av Ascaris suum:
2,5 mg flubendazol (= 25 mg av lakemedlet) per kg kroppsvikt dagligen i 2 dagar, dvs. 2,5 g
av lakemedlet per 100 kg kroppsvikt dagligen i 2 dagar.

For att forebygga under- eller éverdosering bor grisarna grupperas efter vikt innan behandling, detta
underlattar en korrekt dosering.

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av lakemedlet berdknas med féljande formel:

mg lakemedlet/kg
kroppsvikt/dag

X genomsnittlig kroppsvikt
(kg) hos djuren som ska
behandlas

mg av lakemedlet
per liter dricksvatten

genomsnittlig volym dricksvatten (liter/djur) som
konsumeras pa 4 timmar

Detta resulterar i en koncentration av flubendazol mellan 20 mg och 200 mg per liter.

9. Rad om korrekt administrering

Administrering via dricksvattnet:

1. Den erfordrade volymen av lakemedlet star i relation till den beraknade kroppsvikten hos
det totala antalet djur (se tabell nedan for ungeférliga méngder).

7 dagars behandling av hons/kyckling

Total vikt av Total mangd lakemedel per Total mangd lakemedel per
hons/kyckling dag (g/dag) behandling (g/7 dagar)
1400 kg 20 ¢ 7x20¢
3500 kg 50¢ 7x50¢
7 000 kg 100 g 7x100¢
52 500 kg 7509 7x750¢

5 dagars behandling av svin

| Total vikt av svin

| Total mangd lakemedel per

| Total mangd lakemedel per
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dag (g/dag) behandling (g/5 dagar)
2 000 kg 20 g 5x20¢
5000 kg 50¢ 5x50¢
10 000 kg 100 g 5x100¢
75 000 kg 750 g 5x750¢

2 dagars behandling av svin

Total vikt av svin Total mangd lakemedel per Total mangd lakemedel per
dag (g/dag) behandling (g/2 dagar)
800 kg 20g 2x20¢g
2 000 kg 50¢ 2x50¢g
4000 kg 100 ¢ 2x100g
30 000 kg 750 g 2x750¢g

Varje dag forbereds en losning innehallande den dagliga erfordrade dosen av lakemedlet
tillsammans med 10-100 ganger dess vikt i vatten beroende pa distributionssystemet. Till
exempel: for 500 g av lakemedlet, tillsatt 5 till 50 liter vatten.

Om inte hela forpackningen (pase eller burk) anvéands bor den erfordrade dosen vagas med ett
kalibrerat vaginstrument.

Om hela péasen anvands; krama dospasen forsiktigt innan anvandning och tém sedan i
innehallet i forblandningskarlet

R6r om losningen (forblandningen) kraftigt for hand (vispa) i minst 2 minuter for att uppna en
vit mjélkaktig homogen blandning.

Denna forblandning maste sedan distribueras via det vanliga vattensystemet.

Tank: tillsatt forblandningen till den volym vatten som normalt sett konsumeras av djuren
under en period av 4 timmar.

Doseringspumpar: justera hastigheten pa pumpens flode for att distribuera 16sningen under en
period av upp till 4 timmar.

For att sakerstalla att korrekt dos administreras maste ett ansenligt flode finnas i
dricksvattensystemet. Administrering av lakemedlet under en period av upp till 4 timmar vid
varje behandlingsdag, vid tidpunkter nér vattenkonsumtionen kan forvantas vara som hdgst,
forhindrar utfallning av flubendazol i dricksvattensystemet och méjliggér tvattning av detta
inom 24 timmar efter avslutad behandling.

7. Se till att vattensystemet rengdrs innan och efter behandlingsperioden.

8. Setill att alla djuren i gruppen far i sig tillrackligt med vatten med ldkemedlet. Stang av
dricksvattnet under en period av 2 timmar innan behandling pabdrjas for att stimulera torst.

9. Behandlingen maste alltid genomfdras nar vattenkonsumtionen ar som hagst hos djuren.

10. Karenstider

Svin (kott och slaktbiprodukter):

- 1 mg/kg kroppsvikt i 5 dagar: 3 dagar
- 2,5mg/kg kroppsvikt i 2 dagar: 4 dagar
Kyckling (kétt och slaktbiprodukter): 2 dagar

Agg: 0 dagar



11.  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av burken: 6 manader.

Hallbarhet efter forsta Gppnandet av pasen: Anvands omedelbart. Suspension som finns kvar i pasen
efter forsta dppnandet bor kasseras.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 24 timmar.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Kartongforpackning innehallande 2 pasar (pase PE/PET/aluminium/PET) med 20 g suspension for
anvéndning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 24 pasar (pase PE/PET/aluminium/PET) med 20 g suspension for
anvandning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 2 pasar (pase PE/PET/aluminium/PET) med 50 g suspension for
anvéandning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 24 pasar (pase PE/PET/aluminium/PET) med 50 g suspension for
anvandning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 1 pase (pase PE/PET/aluminium/PET) med 100 g suspension for
anvandning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 5 pasar (pase PE/PET/aluminium/PET) med 100 g suspension for
anvéndning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 25 pasar (pase PE/PET/aluminium/PET) med 100 g suspension for
anvandning i dricksvatten.

Kartongforpackning innehallande 4 burkar (PP) med LDPE forslutning med 750 g suspension for
anvéandning i dricksvatten.

Kartongfdrpackning innehallande 6 burkar (PP) med LDPE forslutning med 750 g suspension for
anvandning i dricksvatten.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades



2026-03-01

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av qodkannandg for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm
Tel: 08 643 67 66

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséaljning.
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