

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Flumixan 50 mg/g premix na medikáciu krmiva

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 g obsahuje:

Účinná látka: 
Flubendazolum 50 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikáciu krmiva.

Biely až žltobiely homogénny prášok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Kontrola a liečba gastrointestinálnych a pľúcnych červov: 
Ascaris suum, 
Hyostrongylus rubidus, 
Oesophagostomum dentatum, 
Trichuris suis, 
Strongyloides ransomi, 
Metastrongylus apri.

4.3
Kontraindikácie
Nie sú.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  

  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na miestnej epidemiologickej informácii o vnímavosti nematód/ jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.

Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo           

predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.

Optimálna účinnosť je zaručená len pri dodržaní hygieny kotercov počas liečby.

Na kontrolu účinnosti lieku sa odporúča vykonať príležitostné kompletné vyšetrenie po ukončení liečby.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky: gumené alebo latexové rukavice, ochranné okuliare a normovaný respirátor.

Vyhnúť sa požitiu, inhalácii prachu a kontaktu s kožou a očami. Liek môže dráždiť pokožku a sliznice.
V prípade náhodného zasiahnutia očí opláchnuť ich veľkým množstvom vody.

V prípade ťažkostí vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.

Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Flubendazol je veľmi dobre znášaný, prah bezpečnosti je min. 5-násobný. 

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Liečba prasníc počas gravidity pri dodržaní odporučenej dávky nemá nepriaznivý vplyv na klinický obraz, ani teratogénny účinok. Potomstvo liečených prasníc vykazuje normálne parametre. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Liek homogénne zamiešať do krmiva. 

Skupinová liečba - malé a výkrmové ošípané: 
30 ppm flubendazolu (600 g Flumixan premix/t krmiva) po dobu 5 za sebou nasledujúcich dní. V prípade vážnej infekcie spôsobenej Trichuris suis liečba trvá 10 dní. 

Skupinová liečba základného stáda: 

30 ppm flubendazolu (600 g Flumixan premix/t krmiva) po dobu 10 za sebou nasledujúcich dní. 

Individuálna liečba a jednorazové dávkovanie: 

5 mg flubendazolu/kg ž.hm. (10 g Flumixan premixu/100 kg ž.hm.) v krmive.

Kontinuálna liečba nízkou dávkou:  
Liečebno-ochranne a na liečbu infekcií spôsobených A. suum, H. rubidus a O. dentatum u základného stáda sa môže kontinuálne podávať medikovaná zmes v dávke 4 g flubendazolu/t krmiva (4 ppm).

Spôsob zamiešania  na  skupinovú  liečbu:
30 ppm flubendazolu/t krmiva, t.j. 600 g Flumixan premix/t krmiva

4 ppm flubendazolu/t krmiva, t.j. 600 g Flumixan premix /7,5 t krmiva

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Dávka 250 ppm flubendazolu v krmive alebo vyššia má za následok prechodnú hnačku bez vplyvu na klinický obraz alebo účinok. Takéto výkaly sa pozorujú od 2. dňa liečby,  maximálne do 7. – 12.dňa.
4.11
Ochranná lehota 
Mäso a vnútornosti: 10 dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antihelmintikum – benzimidazoly a príbuzné látky

ATCvet kód: QP52AC12

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Flubendazol a jemu príbuzné látky sú schopné vyvolávať množstvo účinkov, ktorých kombináciou možno dosiahnuť likvidáciu parazita. Účinnou látkou spôsobené poškodenia v tegumente a subtegumentálnych bunkách predstavujú: úbytok mikrotubúl, akumulácia sekrečných zložiek v Golgiho aparáte, pokles počtu skompletizovaných mikrotrichií, prasknutie subtegumentálnych buniek a degeneráciu tegumentu. Výsledkom pôsobenia účinnej látky je úplná nekróza tkanív červov. Následky blokovania transportu sekrečných látok znefunkčnením mikrotubulárneho systému sú: oslabenie obrannej reakcie, nedostatočná výživa a bunková autolýza. Okrem svojho priameho účinku flubendazol spôsobuje oslabenie červov, čím sa stávajú zraniteľnejšie k útoku imunitného systému hostiteľa.

5.2 Farmakokinetické údaje
Flubendazol sa z gastrointestinálneho traktu slabo vstrebáva a väčšina sa vylúči v nezmenenej forme trusom. U všetkých zvierat viac ako 50% podanej dávky sa vylúči trusom ako nezmenený flubendazol. Vstrebaná účinná látka bola rýchlo zmetabolizovaná, koncentrácie látky v krvi a moči boli veľmi nízke. Moč obsahoval zmes metabolitov. U všetkých testovaných zvierat boli hlavné cesty metabolizmu rovnaké a zahŕňali hydrolýzu karbamátového podielu (najmä u prasiat). Oba tieto metabolity boli neskôr konvertované na 2-amino-alfa-(4-fluorofenyl)-1 H-benzimidazol-5-metanol. U prasiat boli vyššie hladiny namerané v pečeni a obličkách. Biologický polčas flubendazolu v tkanivách je 1 – 2 dni.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Koloidný oxid kremičitý

Nátruim laurylsulfát

Monohydrát laktózy

6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 2 mesiace.

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva: 2 mesiace.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Viacvrstvové papierové vrece s PE vrstvou.

Veľkosť balenia: 12 kg

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

98/118/04-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie: 30.04.2004
Dátum posledného predĺženia: 5.12.2011
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vnútorného obalu

Flumixan 50 mg/g premix na medikáciu krmiva

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarží:
Ceva Phylaxia, Szállás ut. 5, 1107 Budapešť, Maďarsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Flumixan 50 mg/g premix na medikáciu krmiva

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Účinná látka: 

1 g obsahuje:

Flubendazolum 50 mg

Biely až žltobiely homogénny prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Kontrola a liečba gastrointestinálnych a pľúcnych červov: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis, Strongyloides ransomi, Metastrongylus apri.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Flubendazol je veľmi dobre znášaný a má rozsiahly prah bezpečnosti, najmenej 5-násobný. 

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek homogénne zamiešať do krmiva. 

Skupinová liečba - malé a výkrmové ošípané: 
30 ppm flubendazolu (600 g  Flumixan premix/t krmiva) po dobu 5 za sebou nasledujúcich dní. V prípade vážnej infekcie spôsobenej Trichuris suis liečba trvá 10 dní. 

Skupinová liečba základného stáda: 

30 ppm flubendazolu (600 g Flumixan premix/t krmiva) po dobu 10 za sebou nasledujúcich dní. 

Individuálna liečba a jednorazové dávkovanie: 

5 mg flubendazolu/kg ž.hm. (10 g Flumixan premix/100 kg ž.hm.) v krmive.

Kontinuálna liečba nízkou dávkou:  liečebno-ochranne a na liečbu infekcií spôsobených A. suum, H. rubidus a O. dentatum u základného stáda sa môže kontinuálne podávať medikovaná zmes v dávke 4 g flubendazolu/t krmiva (4 ppm).

Spôsob zamiešania  na  skupinovú liečbu:
30 ppm flubendazolu/t krmiva, t.j. 600 g Flumixan premix/t krmiva

4 ppm flubendazolu/t krmiva, t.j. 600 g Flumixan premix /7,5 t krmiva

Skupinová liečba - malé a výkrmové ošípané:
30 ppm flubendazolu (600 g premixu/t krmiva) po dobu 5 za sebou nasledujúcich dní. V prípade vážnej infekcie spôsobenej Trichuris suis liečba trvá 10 dní. 
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.

Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo           

predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a orgány: 10 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 2 mesiace.
Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva: 2 mesiace.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  

  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na miestnej epidemiologickej informácii o vnímavosti nematód/ jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.
Optimálna účinnosť je zaručená len pri dodržaní hygieny kotercov počas liečby. 

Na kontrolu účinnosti lieku sa odporúča vykonať príležitostné kompletné vyšetrenie po ukončení liečby.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky: gumené alebo latexové rukavice, ochranné okuliare a normovaný respirátor.

Vyhnúť sa požitiu, inhalácii prachu a kontaktu s kožou a očami. Liek môže dráždiť pokožku a sliznice.

V prípade náhodného zasiahnutia očí opláchnuť ich veľkým množstvom vody.

V prípade ťažkostí vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.

Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.
Použitie počas gravidity, laktácie:
Liečba prasníc počas gravidity pri dodržaní odporučenej dávky nemá nepriaznivý vplyv na klinický obraz, ani teratogénny účinok. Potomstvo liečených prasníc vykazuje normálne parametre. 

Predávkovanie:
Dávka 250 ppm flubendazolu v krmive alebo vyššia má za následok prechodnú hnačku bez vplyvu na klinický obraz alebo účinok.. Tieto príznaky sa pozorujú od 2. dňa liečby, maximálne do 7. – 12.dňa.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 12 kg 

Registračné číslo:

98/118/04-S

Exp. 

(mesiac/rok)

Číslo šarže:

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
Flumixan 50 mg/g premix na medikáciu krmiva
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