B. ULOTKA INFORMACYJNA wylacznie dla nastepujgcych rodzajow opakowan:

5x 200 g — pudetko tekturowe z laminowanymi workami LDPE
i
1 kg — worek LDPE w bialym polipropylenowym pojemniku



ULOTKA INFORMACYJNA:
Curofen 50 mg/g proszek doustny dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

[rlandia

25 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Curofen 50 mg/g proszek doustny dla swin

Fenbendazol

3; ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Bialy proszek

Jeden g zawiera 50 mg fenbendazolu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wymienionych ponizej nieodpornych na benzimidazol dojrzatych i niedojrzatych form (L)
nicieni przewodu zoladkowo-jelitowego oraz drog oddechowych u $win:

Hyostrongylus rubidus (czerwona glista zoladkowa)

Oesophagostomum spp. (nicien guzkowy)

Ascaris suum (glista swinska)

Trichuris suis (wlosoglowka Swinska)

Metastrongylus apri (nicien plucny)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOiADANE
Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

[
2



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne; nalezy doda¢ do malej ilosci paszy do bezposredniego spozycia przez poszczegdlne
Swinie.

Leczenie indywidualne — 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¢ prawidtowe dawkowanie i unikng¢ podawania leku w niedostatecznej ilosci, nalezy
mozliwie najdokladniej okresli¢ mase ciala oraz ilos¢ podawanego produktu. Aby dokfadnie
odmierzy¢ prawidlows ilos¢ produktu, nalezy zastosowa¢ odpowiednio skalibrowana wage.
Zalecana ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy podac w malej ilosci pokarmu
przeznaczonego do dziennego spozycia przez kazde pojedyncze zwierze. Srodek nalezy dodaé do
wiadra lub podobnego pojemnika i wymiesza¢ przed podaniem do bezposredniego spozycia.
Swiezg pasze lecznicza nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Czesciowo spozyta pasze nalezy usungé wraz z pozostalymi odpadami z paszy i nie podawac jej
innym zwierzgtom.

Tabela dozowania:

Masa ciala $wini (kg) Ilos¢ (g)
produktu

50 kg 5g

100 kg 10g

150 kg 15¢g

200 kg 20g

Do stosowania u pojedynczych §win w gospodarstwach rolnych, w sytuacjach, gdy jedynie niewielka
liczba $wif ma otrzymaé produkt leczniczy weterynaryjny. Wigksze grupy nalezy leczy¢, sporzadzajac
pasze leczniczg z wykorzystaniem odpowiedniego premiksu przeciwrobaczego.

Leczenie konkretnych infekeji

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ podawanie prawidlowych dawek i unikna¢ podawania leku w niedostatecznej ilosci,
mase ciala oraz ilo$¢ podawanego produktu nalezy okresli¢ tak dokladnie, jak to tylko mozliwe.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 6 dni.

11: SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie ,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12 SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvceh gatunkdéw zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznos¢ i unikaé ponizszych praktyk, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwinigcia si¢ opornosci na produkt leczniczy i w ostatecznosci moga spowodowac nieskutecznosé
terapii:

e zbyt czeste i powtarzajace si¢ przez diuzszy okres czasu stosowanie srodkow przeciwrobaczych
tej samej klasy.

e podawanie zbyt matych dawek w wyniku niedoszacowania masy ciala, nieodpowiedniego
podawania leku lub nieskalibrowanego urzadzenia dawkujacego (jesli jest stosowane).

Przypadki kliniczne, w ktorych podejrzewa si¢ opornos¢ na leki przeciwrobacze nalezy zbadac przy
uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby jaj w kale). Jesli wyniki testu (-6w)
zdecydowanie sugerujg oporno$¢ na konkretny lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek
przeciwrobaczy innej klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ten moze powodowac 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 zachowac ostroznos¢. Aby nie dopuscic¢ do
bezposredniego kontaktu srodka ze skorg ani do wdychania pylu, nalezy nosi¢ odziez ochronng, w tym
nieprzepuszczalne rekawice i maske na twarz. Zaleca sig zastosowanie jednorazowej potmaski
oddechowej zgodnej z normag europejskg EN 149 lub maski oddechowej wielokrotnego uzytku
zgodnej z norma europejska EN 140 oraz filtrem zgodnym z normg EN 143,

Po uzyciu nalezy umy¢ rece oraz odsltonigtg skorg.

Inne srodki ostroznosci

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

Ciaza:
Produkt mozna stosowac u cigzarnych macior i w okresie laktacji.

Interakcje z innvmi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):

Nieznane
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Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z

obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla organizméw wodnych.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fenbendazol jest srodkiem przeciwrobaczym (odrobaczajgcym) nalezacym do grupy benzimidazoli-
karbaminianow.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: XXXX

200 g i1 kg — worek wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej gegstosci (LDPE),
laminowanego metalizowanym poliestrem

1 kg — worek wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)

5x 200 g — laminowany worek LDPE w tekturowym pudetku

| kg — laminowany worek LDPE

| kg — worek LDPE w biatym polipropylenowym pojemniku

Niektore rodzaje opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



