I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flubenol KH 44 mg/ml pasta iekskigai lietoSanai suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml pastas satur:
Aktiva viela:

Flubendazols 44 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metilparahidrosksibenzoats (E218) 1,8 mg/ml

Propilparahidroksibeonzoats (E216) 0,2 mg/ml

Glicerins

Karbomeérs

Natrija hidroksids

Attirits tdens

Balta Iidz krémkrasas pasta bez smarzas.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem un kakiem sekojosu veltntarpu, aktarpu un lentenu izraisitas invazijas arst€Sanai:
Cérmes

Toxocara canis

Toxocara cati

Toxascaris leonina
Ankilostomas

Uncinaria stenocephala
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme
Matgalvji

Trichuris vulpis

Lenteni

Taenia pisiformis
Hydatigera taeniaeformis

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences
attistibas risku un var novest pie neefektivas arstésanas:

- parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu Iidzeklu lictosana ilgaka laika posma;

- parak mazas zalu devas lietoSana, ko var izraisit kliidaini noteikts kermena svars, nepareiza zalu

lietoSana vai nekalibréta devu meriSanas ierice (ja tada ir).

Kliniskajos 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 zalém, jalieto citas klases prettarpu Iidzekli ar atskirigu darbibas mehanismu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no tieSas saskares ar $Tm veterinarajam zalém. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém

mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret flubendazolu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa zalu noklu$ana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tidens. Ja paradas un saglabajas konjunktivas
apsartums, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti Hipersalivacija'

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

!'To var izraisit dzivnieka stress, ko rada ierobezojums, un tas neietekmé terapeitisko rezultatu.

Suni:

Loti reti VemsSana

(<1 dzivniekam/10 000 arsttajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.



3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
1 ml pastas/2 kg kermena svara, t.i., 22 mg flubendazola/kg kermena svara.
- Suniem un kakiem, kas invadeti tikai ar cérm&m un ankilostomam: 1 ml pastas/2 kg kermena
svara vienu reizi diena 2 dienas pec kartas.
- Suniem un kakiem ar jauktam tarpu invazijam: 1 ml pastas/2 kg kermena svara vienu reizi diena
3 dienas péc kartas.

LietoSanas veids:
Pastu var ievadit sekojosi:

- precizu devu ievadit tiesi kaka vai suna mutg;

- precizu devu iemaisit bariba (ieteicams agresiviem dzivniekiem vai dzivniekiem, ar kuriem

griiti apieties).

Nonemt drosibas uzgali. Pieturét virzuli, griezot gredzenu pretgji pulkstenraditaja virzienam, lidz tas ir
sasniedzis atzimi, kas atbilst dzivnieka svaram kilogramos. Nakamaja arstéSanas reiz€ pieskaitit
dzivnieka svaru tam skaitlim, kura gredzens tika iestatits ieprieksgja reiz€, un tad griezt gredzenu, Iidz
tiek sasniegta jauna atzime un atbilstosa deva.
Piem&ram, kakim ar kermena svaru 3 kg, pirmaja arst€Sanas reizé gredzens tiek noreguléts uz 3 kg
atzimes, otraja — uz 6 kg un tresaja — uz 9 kg kermena svara atzimes.

Ieteikumi arstéSanas laikam un bieZumam:

Suni: kuceni: - apméram 1 - 2 ned€lu vecuma;
jauni suni: - z1d18anas perioda un tad katrus 2 - 3 ménesSus;
kuces: - meklesanas laika un 10 dienas pirms un 10 dienas péc dzemdibam;
pieaugusi suni: -3 - 4 reizes gada;
visi suni: - pirms vakcinacijas.
Kaki: kakeni: - 6 nedelu vecuma;
jauni kaki: - katrus 2 - 3 ménesus;
pieaugusi kaki: -3 - 4 reizes gada;
visi kaki: - pirms vakcinacijas.

Pietiek ar vienu 7,5 ml injektoru, lai arstétu 5 kg smagu dzivnieku, kuram ir jaukta tarpu invazija, 3

dienas péc kartas.

Pietiek ar vienu 22,5 ml injektoru, lai arstetu 15 kg smagu dzivnieku, kuram ir jaukta tarpu invazija, 3

dienas péc kartas.

3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pieckartigi parsniedzot noradito devu, blakusparadibas netika noverotas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP52AC12.



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Flubendazolam ir atra un selektiva iedarbiba pret gremoSanas trakta parazitiem: flubendazolam
iedarbojoties uz parazita absorbgjoso $tinu mikrocauruliSu sistému, notiek $iinu autolize un pilniga
nekroze, ka rezultata parazits iet boja un tiek izvadits no dzivnieka organisma.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Flubendazols slikti $kist gremosanas trakta esosajos Skidrumos. Tam ir zems izskiSanas sp&jas raditajs
un zema orala biopieejamiba, par ko liecina uznemta zalu ekskrécija neizmainitad veida augsta
koncentracija ar féc€m. Sakara ar zemo absorbciju un atro iekltSanu parazita organisma, ka ar ar
metaboliz€Sanos taja, péc eksperimentali sunim caur muti (perorali) ievaditas, ar radioaktivajiem
izotopiem iezim&tas 10 mg/kg flubendazola devas, neizmainita medikamenta maksimala koncentracija
plazma 24 - 48 stundu laika bija mazaka neka 10 mg/kg. Flubendazola un ta metabolitu eliminacijas
pusperiods plazma bija aptuveni 16 stundas. Zalu absorbeta dala tiek parveidota aknas karbamata
hidrolizes un ketonvielu samazinaanas procesa. Sie metaboliti tick saistiti ar glikuronskabi un/vai
sulfatu un izvaditi ar urinu. Cetru dienu laika vairak neka 80% no ar radioaktivajiem izotopiem
iezZimétas zalu devas tika izvaditi ar fekalijam un mazak neka 10 % - ar urinu. Vairak neka 90 % no
uznemta flubendazola neizmainita veida tika atrasti nogulsnés fekalijas, bet pargjais daudzums urina
saturgja gandriz vienigi metabolitus. Pec iekskigas Flubenol KH lietoSanas suniem arstnieciskaja deva
22 mg/kg kermena svara maksimala koncentracija plazma bija aptuveni 5 ng/ml, kakiem §1 koncentracija
bija aptuveni 1 ng/ml.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

7,5 ml pastas, kas iepildita plastikata injektora un ievietota kartona kaste.
22,5 ml pastas, kas iepildita plastikata injektora un ievietota kartona kaste.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
Elanco GmbH
7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0415

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/05/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flubenol KH 44 mg/ml pasta iekskigai lietosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur: flubendazols 44 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7,5 ml
22,5 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

5. INDIKACIJAS

Suniem un kakiem cestozu un nematozu invazijas arstéSanai.

6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0415

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

INJECTORS

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flubenol KH

"Fal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

7,5 ml
22,5 ml
Flubendazolum 44 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Flubenol KH 44 mg/ml pasta iekSkigai lietoSanai suniem un kakiem

2 Sastavs
1 ml pastas satur:
Aktiva viela:

Flubendazols 44 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metilparahidrosksibenzoats (E218) 1, 8 mg/ml

Propilparahidroksibeonzoats (E216) 0,2 mg/ml

Glicerins

Karbomeérs

Natrija hidroksids

Attirits Gdens

Balta lidz krémkrasas pasta bez smarzas.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas
Suniem un kakiem sekojoSu veltntarpu, aktarpu un lentenu izraisitas invazijas arstésanai:

Cérmem Toxocara canis
Toxocara cati
Toxascaris leonina
Ankilostomam Uncinaria stenocephala
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme
Matgalvjiem Trichuris vulpis
Lenteniem Taenia pisiformis
Hydatigera taeniaeformis

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

- leverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas
risku un var novest pie neefektivas arstéSanas: parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu lidzeklu
lietoSana ilgaka laika posma;

- parak mazas zalu devas lietoSana, ko var izraisit klidaini noteikts kermena svars, nepareiza zalu
lietoSana, vai nekalibréta devu mériSanas ierice (ja tada ir).

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstoSas talakas
parbaudes (piem., japarbauda olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja sadas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i)
norada uz rezistenci pret konkrétam zalém, jalieto citas klases prettarpu Iidzekli ar atskirigu darbibas mehanismu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no tieSas saskares ar $Tm veterinarajam zalém. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém

mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret flubendazolu javairas no saskares ar §tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa zalu nokltuS$ana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu @idens. Ja paradas un saglabajas konjunktivas
apsartums, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Pardozgsana:
Pieckartigi parsniedzot noradito devu, blakusparadibas netika noverotas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalem

7. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Hipersalivacija'

! To var izraisit dzivnieka stress, ko rada ierobeZojums, un tas neietekm@ terapeitisko rezultatu.

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

VemsSana

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
1 ml pastas/2 kg kermena svara, t.i., 22 mg flubendazola/kg kermena svara.
- Suniem un kakiem, kas invadéti tikai ar c&rm&m un ankilostomam: 1 ml pastas/2 kg kermena
svara vienu reizi diena 2 dienas pec kartas.
- Suniem un kakiem ar jauktam parazitu invazijam: 1 ml pastas/2 kg kermena svara vienu reizi
diena 3 dienas pé&c kartas.

LietoSanas veids:
Pastu var ievadit sekojosi:
- precizu devu ievadit tiesi kaka vai suna mutg;
- precizu devu iemaisit bariba (ieteicams agresiviem dzivniekiem vai dzivniekiem, ar kuriem
griiti apieties).

Nonemt drosibas uzgali. Pieturét virzuli, griezot gredzenu pretgji pulkstenraditaja virzienam, lidz tas ir
sasniedzis atzimi, kas atbilst dzivnieka svaram kilogramos. Nakamaja arstéSanas reiz€ pieskaitit
dzivnieka svaru tam skaitlim, kura gredzens tika iestatits ieprieks€ja reizg, un tad griezt gredzenu, lidz
tiek sasniegta jauna atzime un atbilstosa deva.

Piem@ram, kakim ar kermena svaru 3 kg, pirmaja arst€Sanas reiz€ gredzens tiek noreguléts uz 3 kg
atzimes, otraja — uz 6 kg un tresaja — uz 9 kg kermena svara atzimes.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ieteikumi arstéSanas laikam un bieZumam:

Suni: kuceni: - apméram | - 2 nedélu vecuma;
jauni suni: - z1d18anas perioda un tad katrus 2 - 3 ménesSus;
kuces: - meklesanas laika un 10 dienas pirms un 10 dienas péc dzemdibam;
pieaugusi suni: - 3 - 4 reizes gada;
visi suni: - pirms vakcinacijas.
Kaki: kakeni: - 6 nedélu vecuma;
jauni kaki: - katrus 2 - 3 ménesus;
pieaugusi kaki: -3 - 4 reizes gada;
visi kaki: - pirms vakcinacijas.

Pietiek ar vienu 7,5 ml injektoru, lai arsteétu 5 kg smagu dzivnieku, kuram ir jaukta tarpu invazija, 3
dienas péc kartas.

Pietiek ar vienu 22,5 ml injektoru, lai arstetu 15 kg smagu dzivnieku, kuram ir jaukta tarpu invazija, 3
dienas péc kartas.

10. Ierobezojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/96/0415

7,5 ml pastas, kas iepildtta plastikata injektora un ievietota kartona kaste.
22,5 ml pastas, kas iepildita plastikata injektora un ievietota kartona kaste.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

07/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

Tel: +372 8840390

PV.LVA@elancoah.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, SA
Estrada Consiglieri Pedroso, n.° 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugale
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