PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Flubendazol 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 2,0 mg
Natriumbensoat (E211) 5,0 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg

Karmellosnatrium

Xantangummi

Citronsyramonohydrat

Karbomerer

Propylenglykol

Vatten, renat

Vit till brunvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Svin (kultingar, tillvaxtgrisar, draktiga och lakterande suggor) och héns (varphdns, avelshéns,
unghons, godkycklingar).

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hos hons/kyckling:
- Behandling av helminthiasis orsakad av Ascaridia galli (adulta stadier), Heterakis gallinarum
(adulta stadier) och Capillaria spp. (adulta stadier).
Hos svin:
- Behandling av helminthiasis orsakad av Ascaris suum (adulta och i tarmen levande larvstadier)
hos kultingar, tillvaxtgrisar, draktiga och lakterande suggor.

3.3 Kontraindikationer




Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4  Séarskilda varningar

Hos hons kan optimala resultat endast uppnas om strikta regler pa 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 forsdmrad effekt:
- Alltfor frekvent och upprepad behandling 6ver en langre tidsperiod med anthelmintika fran
samma Klass.
- Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administration av
produkten, brist pa kalibreringsverktyg for vagen.

Misstankta fall av resistens mot anthelmintika bor vidare undersékas med lampligt test (ex. fekalt
aggreduktionstest). Da testresultatet visar pa resistensutveckling mot en viss anthelmintika bor ett
anthelmintika fran en annan farmakologisk grupp med en annan verkningsmekanism anvandas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Direkt kontakt med lakemedlet skall undvikas. Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid
hantering av lakemedlet. Tvatta handerna efter anvandning.

Personer som ar 6verkénsliga for flubendazol ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid handelse av kontakt med dgon, skdlj noga med vatten och om bindhinnan(orna) forblir roda,
uppsok lakarvard. Ta med forpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin:
Inga kanda.

Hons:

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
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Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa kanin och ratta har inte givit belagg for embryotoxiska eller teratogena effekter
vid terapeutiska doser. Hogre doser gav tvetydiga resultat. Laboratoriestudier pa ratta kunde det inte
pavisa nagra effekter pa diande ungar. Sékerheten hos denna produkt har visats hos draktiga och
lakterande suggor. Kan anvandas av dréktiga och lakterande suggor.

Aggliggande faglar:
Séakerheten hos denna produkt har visats hos varphdns. Kan anvandas av vérphons.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Hons/kyckling:
1,43 mg flubendazol (= 14,3 mg av lakemedlet) 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 adulta 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 adulta 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
underldttar en korrekt dosering.

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

mg lakemedlet/kg X genomsnittlig kroppsvikt
kroppsvikt/dag (kg) hos djuren som ska mg av ldkemedlet
behandlas = per liter dricksvatten

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

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

Administrering via dricksvattnet:

1. Den erfordrade volymen av lakemedlet star i relation till den berdknade kroppsvikten hos det
totala antalet djur (se tabell nedan fér ungefarliga mangder).

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 209 7x20g
3500 kg 50g 7x504¢

3



7 000 kg
52 500 kg

100 g
750 g

7x100g
7x750¢9

5 dagars behandling av svin

Total vikt av svin Total mangd lakemedel per Total mangd lakemedel per
dag (g/dag) behandling (g/5 dagar)
2 000 kg 20¢g 5x20¢
5000 kg 509 5x50¢
10 000 kg 100 g 5x100¢g
75 000 kg 750 g 5x750¢

2 dagars behandling av svin

Total vikt av svin Total méngd ldkemedel per Total méngd ldkemedel per
dag (g/dag) behandling (g/2 dagar)
800 kg 2049 2x2049
2 000 kg 50¢ 2x50¢
4000 kg 100 ¢ 2x100g
30 000 kg 750 g 2Xx750¢g

9.

3.10

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 ldkemedlet, tillsatt 5 till 50 liter vatten

Om inte hela pasen anvénds bor den erfordrade dosen vagas med ett kalibrerat vaginstrument.

Om hela pasen anvands; krama dospasen forsiktigt innan anvandning och tom sedan i
innehallet i forblandningskarlet.

RoOr om losningen (forblandningen) kraftigt for hand (med visp) i minst 2 minuter for att uppna
en vit mjolkaktig homogen blandning.

Denna forblandning maste sedan distribueras via det vanliga vattensystemet

Tank: tills&tt 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 forvéntas vara som hogst,
forhindrar utfallning av flubendazol i dricksvattensystemet och méjliggor tvéttning av detta
inom 24 timmar efter avslutad behandling.

Se till att vattensystemet rengdrs innan och efter behandlingsperioden.

Se till att alla djuren i gruppen far i sig tillrackligt med vatten med lakemedlet. Stang av
dricksvattnet under en period av 2 timmar innan behandling pébdrjas for att stimulera torst.

Behandlingen maste alltid genomfo6ras nar vattenkonsumtionen ar som hogst hos djuren.

Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Flubendazol har en &g akut toxicitet.
Hos hons har inga biverkningar observerats efter flubendazoladministrering upp till upp till 15 mg/kg
kroppsvikt/dag.



Hos svin har inga biverkningar observerats efter flubendazoladministrering upp till upp till 50 mg/kg
kroppsvikt/dag.
Vid oavsiktlig 6verdos finns ingen antidot, utan behandlingen bér vara symtomatisk.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Svin (kott och slaktbiprodukter):

- 1 mg/kg kroppsvikt i 5 dagar: 3 dagar

- 2,5 mg/kg kroppsvikt i 2 dagar: 4 dagar
Kyckling (ko6tt och slaktbiprodukter): 2 dagar
Agg: 0 dagar

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 ATCvet-kod: QP52AC12
4.2  Farmakodynamik

Flubendazol ar ett anthelmintikum av benzimidazoltyp. Det verkar genom bindning till tubulin, det
dimeriska underenhetsproteinet hos mikrotubulus hos parasiten. Det forhindrar bildning av
mikrotubulin i absorberande celler: dvs. cellerna i tarmarna hos rundmaskar eller de tegumentala
cellerna hos bandmaskar. Detta visas genom férsvinnandet av cytoplasmatiska mikrotubules,
ansamlingen av sekretorisk granulum i cytoplasman pa grund av en blockering i deras transport, vilket
leder till en forsdamrad beldggning av det cellulara membranet och en minskad matspjalkning och
absorption av naringsamnen. Bestaende lytisk degenerering av cellerna pa grund av ansamlingen av
sekretoriska substanser (hydrolytiska och protelytiska enzymer), resulterar i att parasiten dor. Dessa
forandringar ar relativt snabba och ses primért hos de organeller som &r direkt involverade i de
sekretoriska och absorberande funktionerna hos cellen. Som en kontrast ses forandringarna inte hos
vardens celler. En annan tubulinrelaterad effekt ar den starka blockeringen av dggklackning genom
blockering av mikrotubulus beroende processer i de maskagg, som &r under utveckling (celldelning).

4.3 Farmakokinetik

Flubendazol &r svarlosligt i vatskesystem sa som gastrointestinal kanalen vilket resulterar i en lag
upplosningstakt och en lag absorption. Detta uppvisas genom den hoga utséndringen av of6randrat
lakemedel via avforingen. Den lilla del som absorberas ar omfattande metaboliserad av forsta passage
metabolismen i levern vilket involverar karbamathydrolys och ketonreducering. Metaboliterna
konjugeras till glukuronider eller sulfatkonjugater och utsondras via gallan och urinen.

Utsondringen via urin &r relativt 1ag och bestar nastan bara av metaboliter med endast sma mangder av
ofdrandrat lakemedel. Hos svin och héns ar halveringstiden av flubendazol och dess metaboliter i
plasma mellan 12 timmar och 2 dagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta veterinarlakemedel inte kombineras med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av burken: 6 manader.

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

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 24 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

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

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

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

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

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

KRKA, d.d., Novo mesto

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

47526

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-08-29



9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

