LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/13/0003
Flimabend 100 mg/g suspensija lictosanai ar dzeramo tideni vistam un ctikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpa?nieks:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Par s@rijas izlaidi atbildigai§ razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flimabend 100 mg/g suspensija lictoSanai ar dzeramo tideni vistam un ctikam

Flubendazole

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

1 g baltas lidz briinganbaltas krasas suspensijas satur 100 mg flubendazola ar 2 mg
metilparahidroksibenzoata (E218), 5 mg natrija benzoata (E211) un 0,1 mg natrija edetata.

4. INDIKACIJA(-S)

Vistam:

- helmintozu arstéSanai, kuras ir izraisijusi Ascaridia galli (picaugusas stadijas), Heterakis
gallinarum (pieaugusas stadijas), Capillaria spp. (pieaugusas stadijas).

Ciukam:

- helmintozu arstéSanai, kuras ir izraisijusi Ascaris suum (pieaugus$as un zarnu kapuru stadijas)
sivéniem, nobarojamam ctukam, griisnam un laktgjosam siveénmatém.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Cikam, kas sanéma flubendazolu terapeitiskas devas, nevélamas blakusparadibas netika noverotas.
Vistam péc flubendazola lietoSanas nevar pilniba izsleégt spalvu veidoSanas traucgjumus.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas, pat tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija vali,
ja domajat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS



Ciikas (sivéni, nobarojamas ciikas, grisnas un lakt€joSas sivenmates) un vistas (dgj&jvistas, vaislas
putni, jaunputni un broileri).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Vistam:
1,43 mg flubendazola (atbilst 14,3 mg zalu) uz kg kermena svara diena 7 dienas, t.i., 1 g zalu uz 70 kg
kermena svara diena 7 dienas.

Cukam:
a) Ascaris suum (pieauguso un zarnu kapuru attistibas stadija) izraisitas helmintozes arstésanai:
1 mg flubendazola (atbilst 10 mg zalu) uz kg kermena svara diena 5 dienas, t.i., 1 g zalu uz 100 kg
kermena svara diena 5 dienas;
vai
b) Ascaris suum (pieauguso stadija) izraisitas helmintozes arsté$anai:
2,5 mg flubendazola (atbilst 25 mg zalu) uz kg kermena svara diena 2 dienas, t.i., 2,5 g zalu uz 100 kg kermena
svara diena 2 dienas.

Cukas jagrupé atkariba no to kermena svara un atbilstosi janosaka deva, lai noverstu parak zemas
devas lietosanu vai pardozesanu.

Deva jaaprekina precizi pec sekojosas formulas:

...mg flubendazola X arstgjamo dzivnieku

uz kg k.sv./diena vid&jais k.sv. (kKg) = ... mg flubendazola
vidgjais dzerama tdens daudzums (litrs/dzivnieku), ko uz litru dzerama
patére 4 h tdens

Si formula Jaus iegiit flubendazola koncentraciju starp 20 un 200 mg uz litru.

0. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Lieto$ana ar dzeramo tudeni:

1) NepiecieSamo flubendazola daudzumu aprékina, vadoties péc arst€jamo dzivnieku grupas
kermena kopgja svara (skat. vadlinijas zemak tabula).

Vistam 7 dienu ilgai arstésanai:

Vistu kopgjais Zalu daudzums Kopgjais zalu daudzums
kermena svars lietoSanai lietoSanai
(g/diena) (g /7 dienas)
1400 kg 20g 7x20¢9
3500 kg 50¢ 7x50¢
7000 kg 100 g 7x100g
52500 kg 7509 7x750¢g

Ctkam 5 dienu ilgai arstésanai::

Cuku kopgjais Zalu daudzums Kopgjais zalu daudzums lietoSanai
kermena svars lietosanai (g /5 dienas)

(g/diena)




2000 kg 209 5x20¢
5000 kg 50¢g 5x50¢
10000 kg 100 g 5x100 g
75000 kg 750 g 5x750¢g

Cikam 2 dienu ilgai arstesanai:

Ciiku kopégjais Zalu daudzums Kopgjais zalu daudzums lietosanai
kermena svars lietoSanai (g/ 2 dienas)
(g/diend)
800 kg 20¢g 2x20¢
2000 kg 50¢g 2x50¢
4000 kg 100 g 2x100¢g
30000 kg 750 g 2x750¢
2) Katru dienu sagatavojiet sakuma atSkaidijumu, kura vielas nepiecieSsama dienas deva ir

atSkaidita 10 Iidz 100 reizes lielaka tidens daudzuma, atkariba no Gidens padeves sistémas. Pieméram:
500 g vielas pievienojiet 5 - 50 litrus Gidens.

3) Ja nepiecieSamais daudzums ir mazaks par iepakojuma saturu (pacinas vai konteinera),
vajadziga deva janomera, izmantojot atbilstosi kalibrétu sveérSanas aprikojumu.

4) Ja lieto visu pacinu, pirms lietosanas saudzigi saspiediet to, tad iztukSojiet saturu tvertng, kura
gatavo sakuma atSkaidijumu.

5) Sakotngjo atSkaidijumu vismaz 3 miniites maisiet ar rokas maisitaju (putotaju), lai iegutu
viendabigu, baltu, pienainu maisijumu.

6)  Sis sakotngjais atskaidijums ir jaiepilda kopgja fidens padeves sistéma:

Tvertng: sakotngjo atSkaidijumu pievienojiet idens daudzumam, ko dzivnieki parasti pateré 4 stundu

laika.

Dozgjosa sukni: stikna plasmu korigét ta, lai sakotngjo atskaidijumu izplatitu 4 stundu laika.

Lai nodroS$inatu pareizas zalu devas ievadiSanu, dzerama tidens sist€éma jabut spécigai tdens plismai. Zalu
lietoSana Iidz 4 stundas ilgu laiku visu arst€Sanas dienu laika, kad ir paredzams vislielakais Gidens paterins,

novers flubendazola precipitaciju Gdens piegades sistéma un lauj izskalot dzerama tdens padeves sistemu 24
stundu laika pec zalu lietoSanas beigam.

7)  Pirms un péc arst€Sanas parliecinieties, ka tidens padeves sistéma tiek iztirita.

8) Parliecinieties, ka visi dzivnieki grupa sanem pietiekami daudz dzerama tidens kopa ar izSkidinatajam
zalém. lerobezojiet iidens padevi 2 stundas pirms arstésanas, lai veicinatu slapes.

9)  Atbilstosa deva ir japievieno laika, kad dzivnieki patéré visvairak tdens.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem:

Vistam: 2 dienas.

Cukam:

- Lietojot devu 1 mg/kg kermena svara 5 dienas: 3 dienas.

- Lietojot devu 2,5 mg/kg kermena svara 2 dienas: 4 dienas.

Olam: nulle dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

Deriguma termin$ péc pirmas pacinas atverSanas: izlietot nekavgjoties. Visa suspensija, kas palikusi
pacina pec pirmreizgjas atveérsanas, jalikvide.

Deriguma termins péc atskaidiSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: 24 stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Velamos rezultatus vistam var iegit, tikai uzturot sprostus kartiba atbilstosi labturibas prasibam.

Abam sugam:

Lai samazinatu rezistences veidoSanas risku, kas galarezultata var dot neefektivu arstésanu, jaizvairas no:

* vienai un tai paSai prettarpu Iidzeklu grupai piederosu zalu parak biezas un atkartotas lietosanas ilgaka laika
posma;

* parak mazas zalu devas lietoSanas, ko var izraisit klidaini noteikts kermena svars, nepareiza zalu lietosana,
vai nekalibréta devu mérisanas ierice (ja tada ir).

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosas talakas
parbaudes (piem., japarbauda olinu skaita samazinaSanas fekalijas). Ja §adas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i)
norada uz rezistenci pret konkrétam zaleém, jalieto citas prettarpu zalu grupas lidzeklis ar atSkirigu darbibas
mehanismu.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Jaizvairas no tieSas saskares ar $Tm zalém. Lietojot Sis zales, ieteicams lietot cimdus. P&c lietosanas
mazgat rokas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret flubendazolu vajadzétu izvairities no saskares ar S$Tm
veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa zalu nokltiSana acts, skalot tas ar lielu daudzumu tidens. Ja
paradas un saglabajas konjunktivas apsartums, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju arstam.

Lieto$ana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika:

Laboratorijas pettjumos ar terapeitiskam devam trusiem un zurkam netika konstatéta embriotoksicitate un
teratogenitate. Pettjumos ar lielam devam netika konstatéts viennozimigs rezultats. Laboratorijas p&tijjumos ar
Zurkam netika novérota iedarbiba uz mazuliem to zidisanas laika. Zalu droSums ir pieradits, veicot testus ar
d&j&jvistam, griisnam un lakt&jo$am sivénmatém. Sis zales var lietot min&tajiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Flubendazolam piemit zema akiita perorala toksicitate.

Vistam nav novérotas nev€lamas blakusparadibas pec flubendazola lietoSanas dienas deva lidz
15 mg/kg kermena svara.

Cikam nav novérotas nevélamas blakusparadibas péc flubendazola lietoSanas dienas deva Iidz 50
mg/kg kermena svara.

Ja ir aizdomas par notikuSu nejausSu pardozeSanu, antidots nav pieejams un javeic simptomatiska
arstéSana.




13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem. Jautajiet savam veterinararstam ka rikoties ar zalém, kuras Jums nav nepiecieSamas. Tas
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

11/2017
15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Kartona Kastite, kas satur 2 pacinas (pacina: PE/PET/aluminijs/PET), katra pa 20 g suspensijas
lietoSanai dzeramaja tident.

Kartona Kastite, kas satur 24 pacinas (pacina: PE/PET/aluminijs/PET), katra pa 20 g suspensijas
lietosanai dzeramaja tiden.

Kartona Kastite, kas satur 2 pacinas (pacina: PE/PET/aluminijs/PET), katra pa 50 g suspensijas
lietosanai dzeramaja tiden.

Kartona Kkastite, kas satur 24 pacinas (pacina: PE/PET/aluminijs/PET), katra pa 50 g suspensijas
lietoSanai dzeramaja tideni.

Kartona kastite, kas satur 1 pacinu (pacina: PE/PET/aluminijs/PET) ar 100 g suspensijas lietoSanai
dzeramaja tdeni.

Kartona kastite, kas satur 5 pacinas (pacina: PE/PET/aluminijs/PET), katra pa 100 g suspensijas
lietoSanai dzeramaja tident.

Kartona Kastite, kas satur 25 pacinas (pacina: PE/PET/aluminijs/PET), katra pa 100 g suspensijas
lietoSanai dzeramaja tideni.

Kartona kastite, kas satur 4 konteinerus (PP) ar vacinu (ZBPE) pa 750 g suspensijas lictoSanai
dzeramaja tideni.

Kartona kastite, kas satur 6 konteinerus (PP) ar vacinu (ZBPE) pa 750 g Suspensijas lietosanai
dzeramaja tident.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

SIA KRKA Latvija

Talr.: +371 67338610

Fakss: +371 67338151



