CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Curofen 50 mg/g proszek doustny dla $win

Fendoral 50 mg/g oral powder for pigs (Belgia)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden g zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 50 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Bialy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt
Swinie
4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie wymienionych ponizej nieodpornych na benzimidazol dojrzatych i niedojrzatych form (Ly)
nicieni ukladu pokarmowego oraz oddechowego u swin:

Hyostrongylus rubidus (czerwona glista zoladkowa)
Qesophagostomum spp. (nicien guzkowy)

Ascaris suum (glista sSwinska)

Trichuris suis (wlosogtowka swinska)
Metastrongylus apri (nicien plucny)

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i unika¢ ponizszych praktyk, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwinigcia si¢ opornosci na produkt leczniczy i w ostatecznoséci mogg spowodowac nieskutecznosc

terapii:

» zbyt czgste i powtarzajace si¢ przez dluzszy okres czasu stosowanie srodkow przeciwrobaczych

8]



tej samej klasy.
¢ podawanie zbyt malych dawek w wyniku niedoszacowania masy ciala, nieodpowiedniego
podawania leku lub nieskalibrowanego urzadzenia dawkujacego (jesli jest stosowane).

Przypadki kliniczne, w ktérych podejrzewa si¢ oporno$é na leki przeciwrobacze nalezy zbada¢ przy
uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukceji liczby jaj w kale). Jesli wyniki testu (-ow)
zdecydowanie sugeruja opornos¢ na konkretny lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek
przeciwrobaczy innej klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ten moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas pracy z produktem nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora.

Podczas podawania lub mieszania produktu nalezy zachowa¢ ostroznosé. Aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu srodka ze skora ani do wdychania pytu, nalezy nosi¢ odziez ochronng, w tym
nieprzepuszczalne rekawice i maske na twarz. Zaleca si¢ zastosowanie jednorazowej potmaski
oddechowej zgodnej z norma europejskg EN 149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodnej z
norma europejska EN 140 oraz filtrem zgodnym z normg EN 143.

Po uzyciu nalezy umyc rece oraz odslonigtg skore.

Inne srodki ostroznosci

Nie wolno dopuscic, aby ten produkt leczniczy weterynaryjny dostal si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz ma szkodliwe dzialanie na organizmy wodne.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt mozna stosowac u ci¢zarnych macior oraz w okresie laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne; nalezy doda¢ do malej iloéci paszy do bezposredniego spozycia przez poszczegolne
swinie.

Leczenie indvwidualne — dawka pojedyncza

Zalecana pojedyncza dawka terapeutyczna w leczeniu indywidualnym to 5 mg fenbendazolu na kg
masy ciala, co odpowiada 1 g produktu na 10 kg masy ciala, 5 g produktu na 50 kg masy ciala lub 20 g
produktu na 200 kg masy ciala.




Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie i unikna¢ podawania leku w niedostatecznej ilosci, nalezy
mozliwie najdokladniej okresli¢ mase ciata oraz ilos¢ podawanego produktu. Aby dokladnie
odmierzy¢ prawidlowa ilos¢ produktu, nalezy zastosowaé¢ odpowiednio skalibrowang wagg.
Zalecang ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy poda¢ w matej ilosci pokarmu
przeznaczonego do dziennego spozycia przez kazde pojedyncze zwierze. Srodek nalezy doda¢ do
wiadra lub podobnego pojemnika i dokladnie wymieszaé przed podaniem do bezposredniego
spozycia.

Swieza pasze lecznicza nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Czgs$ciowo spozyta pasze nalezy usunaé wraz z pozostalymi odpadami z paszy i nie podawac jej
innym zwierzetom.

Tabela dozowania;

Masa ciala Swini (kg) Ilos¢ (g)
produktu

50 kg 5g

100 kg 10g

150 kg 15g

200 kg 20g

Do stosowania u pojedynczych §win w gospodarstwach rolnych, w sytuacjach, gdy jedynie niewielka
liczba §win ma otrzymac produkt leczniczy weterynaryjny. Wigksze grupy nalezy leczyc¢, sporzadzajac
pasz¢ lecznicza z wykorzystaniem odpowiedniego premiksu przeciwrobaczego.

Leczenie konkretnych infekeji
W celu leczenia Trichuris suis zaleca si¢ podzielenie dawki i podawanie jej przez siedem dni.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
4.11  Okres karencji

Tkanki jadalne: 6 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwrobacze, pochodne benzimidazolu — fenbendazol.
Kod ATCvet: QP52AC13.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest $rodkiem przeciwrobaczym (odrobaczajgcym) nalezacym do grupy benzimidazoli-
karbaminianow. Dziala poprzez wigzanie beta-tubuliny, powodujac tym samym zahamowanie
polimeryzacji tubuliny z mikrotubulami, a nastepnie zakiocenie metabolizmu energetycznego.

5.2 Wiasciwosei farmakokinetyczne

Fenbendazol jest slabo rozpuszczalny w wodzie i w zwiazku z tym nie wchiania si¢ dobrze przy
podawaniu doustnym. Gléwnymi produktami rozpadu sa sulfotlenek (oksfendazol) i sulfon.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

200 g i 1 kg — worek wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej ggstosci (LDPE),
laminowanego metalizowanym poliestrem
| kg — worek wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)

5x 200 g — laminowany worek LDPE w tekturowym pudetku
I kg — laminowany worek LDPE
1 kg — worek LDPE w bialym polipropylenowym pojemniku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

6.6  Specjalne SrodKki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla organizmow wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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