PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Flubendazolum 44 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg

Bila az krémové zbarvena pasta bez zapachu.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba endoparazitdz pst a kocek zptisobenych:

Skrkavkami Toxocara canis
Toxocara cati
Toxascaris leonina

Méchovci Uncinaria stenocephala
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme

Tenkohlavcem Trichuris vulpis

Tasemnicemi Taenia pisiformis
Taenia hydatigena
Hydatigera taeniaeformis

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvl14a$tni upozornéni:




Jeden injektor s obsahem 7,5 ml je dostacujici k 1€¢bé zvitete o hmotnosti 5 kg po dobu 3 dnti.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti, které je v rozporu s pokyny uvedenymi v pribalové
informaci muze zvysit tlak na vznik rezistence a vést ke snizeni G¢innosti.

Zvazte moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce
endoparazity. Tato zvifata by méla byt podle potieby oSetfena vhodnym veterindrnim lé¢ivym

pripravkem.

Zv14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Po manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.
Piedavkovani:
Pti vice jak Snasobném predavkovani ¢inné latky oproti doporuc¢ené davce, nebyly pozorovany zadné

nezadouci ucinky.
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7.  Nezadouci ulinky

Kocky:

Velmi vzacné Nadmérné slinéni'

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'MiZe byt zpiisobeno stresem zvifete z manipulace a nema zadny vliv na vysledek 1é¢by.

Psi:

Vzacné Zvraceni

(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych
zvifat):

Hlaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lé¢kate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich t€inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv



Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

22 mg flubendazolu/kg z. hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é€¢ivého ptipravku/2 kg z. hm.), jednou denné po
3 dny.

Doporucené odéervovaci schéma
Psi: Sténata: - ve stafi 1 az 2 tydny
- pfi odstavu

mladi psi: - kazdé 2 az 3 mésice
feny: - béhem ftije
- 10 dni pted a 10 dni po porodu
dospéli psi: - 3krat az 4krat rocné
vsichni psi: - pted vakcinaci.
Kocky: kotata: - ve staii 6 tydni
mladé kocky: - kazdé 2 az 3 mésice
dospélé kocky: - 3krat az 4krat rocné
vsechny kocky: - pred vakcinaci.

Zpusob podani

Pasta mtize byt podavana jednim z nasledujicich zptisobi:

- ptislusnou davku podejte piimo do dutiny ustni psa nebo kocky,

- ptislusnou davku zamichejte do krmiva (tato metoda je doporuovana pro agresivni zvifata nebo
zvitata, ktera jsou t€zko manipulovatelna).

9. Informace o spravném podavani

Sejméte ochranou krytku (3).

Pridrzte pist (1) a otacejte prstynkem (2) proti sméru hodinovych rucicek az k Cislu, které koresponduje
s hmotnosti zvifete v kg a podejte davku zvireti.

Pti nasledujicim podani pfictéte hmotnost zvitete k ¢islu, u néhoz se nachazi prstynek (2) a ten piesuiite
ota¢enim k této nové hodnoté davky.

Napriklad: pro 3 kg kocku, prstynek natid’te k hodnoté 3 kg pro prvni podani, k 6 kg pro druhé a k 9 kg
pro tfeti podani.
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10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iekarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/521/92-S/C

Velikosti baleni: 1 x 7,5 ml

15. Datum posledni revize pribalové informace
11/2024

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci G¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, no. 66, 69-B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalsko
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