SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Curofen 50 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý gram obsahuje:

Účinná látka:

Fenbendazol
um          50 mg
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikáciu krmiva
Biely prášok.

4.
KLINICKÉ DAJE

4.1
Cieľové druhy
Ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových  druhov
Na liečbu zrelých a nezrelých (L4) foriem nasledujúcich nematód tráviacej a dýchacej sústavy ošípaných citlivých na benzimidazol:

Hyostrongylus rubidus (červený hlístovec)
Oesophagostomum spp. (nodulárne červy)
Ascaris suum (hlísta)
Trichuris suis (tenkohlavec)
Metastrongylus apri (pľúcny červ)
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Liek podávať obozretne a vyhnúť sa nasledovným postupom, pretože zvyšujú riziko vývoja rezistencie, čo môže viesť k neúčinnej liečbe:

· Príliš časté a opakované používanie anthelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania.

· Poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo nesprávna kalibrácia dávkovacieho zariadenia (ak sa používa).

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu voči anthelmintikám sa musia ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému anthelmintiku, je potrebné použiť anthelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neuplatňujú sa.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Nemožno vylúčiť embryotoxické účinky. Tehotné ženy musia pri manipulácii s veterinárnym liekom prijať ďalšie bezpečnostné opatrenia.

Tento liek môže spôsobiť precitlivenosť (alergické reakcie). Ľudia so známou precitlivenosťou na fenbendazol sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Pri manipulácii s týmto liekom sa vyhnite kontaktu s pokožkou.

Tento liek môže byť po požití pre ľudí toxický.

Je nutné zabrániť náhodnému požitiu lieku.

Pri manipulácii alebo miešaní sa musí postupovať opatrne, aby sa predišlo priamemu kontaktu s pokožkou a vdychovaniu prachu, používaním ochranného odevu vrátane nepriepustných rukavíc a tvárovej masky. Odporúča sa použitie buď jednorazovej tvárovej polomasky s respirátorom, ktorá spĺňa európsku normu EN 149, alebo respirátora na viacnásobné použitie podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa normy EN 143.

Iné bezpečnostné opatrenia
Veterinárny liek sa nesmie vypustiť do vodných zdrojov, pretože to môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy.

Bezpečnostné upozornenia pre prevádzkovateľov výrobne krmív
Pri manipulácii alebo miešaní je potrebné použitie vhodného zariadenia na odsávanie prachu. Ak takéto zariadenie nie je k dispozícii, musí sa používať jednorazová tvárová polomaska s respirátorom, ktorá spĺňa európsku normu EN 149, alebo respirátor na viacnásobné použitie podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa normy EN 143.
V prípade kontaktu s kožou a/alebo očami ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody.

V prípade náhodného požitia vypláchnite ústa veľkým množstvom čistej vody a vyhľadajte lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky a celú pokožku, ktorá bola počas manipulácie odhalená.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Nie sú známe.
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Liek sa môže použiť u gravidných alebo laktujúcich prasníc.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Na perorálne podanie po zamiešaní do kompletného krmiva pre ošípané. Krmivo medikované týmto liekom je možné peletovať. Peletovanie by sa nemalo vykonávať pri teplotách vyšších než 70 °C.
Odporučená terapeutická dávka je 5 mg fenbendazolu na kilogram živej hmotnosti.
Na zaistenie podania správnej dávky sa musí čo najpresnejšie stanoviť živá hmotnosť zvierat.
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo predávkovaniu, je potrebné zoskupiť ich podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.
Na dosiahnutie tejto dávky:
(a) Hromadná liečba/ liečba celej skupiny jednou dávkou (v jeden deň).
Na výpočet množstva lieku Curofen 50 mg/g, ktoré sa má pridať do tony krmiva, použiť nasledujúci vzorec:
	[0,1 g *Curofen 50 mg/g / počet dní liečby]
	x
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= kg lieku Curofen/tonu

	priemerný denný príjem krmiva (kg)
	


*Na jedno ošetrenie je veľkosť dávky 5 mg fenbendazolu/kg ž. hm., čo sa rovná 100 mg alebo 0,1 g lieku Curofen 50 mg/g/kg ž.hm.
Na liečbu ošípaných v období rastu a výkrmových ošípaných sa  musí tento liek zamiešať do krmiva v pomere 2 kg na tonu krmiva.
Odporúča sa najskôr zamiešať 2 kg prášku do 20 kg suchého krmiva. Tento premix sa musí zamiešať do zvyšku krmiva. Týmto množstvom krmiva sa jednorazovo ošetrí:
800 ošípaných so živou hmotnosťou 25 kg, pri spotrebe 1,25 kg medikovaného  krmiva/zviera. 
400 ošípaných so živou hmotnosťou 50 kg, pri spotrebe 2,5 kg medikovaného krmiva/zviera.
- Na liečbu prasníc so živou hmotnosťou 150 kg, pri spotrebe 2 kg medikovaného krmiva/zviera, zamiešať 7,5 kg tohto lieku do 1 tony krmiva. Týmto množstvom medikovaného krmiva sa jednorazovo ošetrí 500 prasníc.
- Na liečbu prasníc so živou hmotnosťou 200 kg, pri spotrebe 2,5 kg medikovaného krmiva, zamiešať 8 kg tohto lieku do 1 tony krmiva. Týmto množstvom medikovaného krmiva sa jednorazovo ošetrí 400 prasníc.
ALEBO
(b) Hromadná liečba / liečba celej skupiny –  dávku rozdeliť na 3 alebo 7 dní, t. j. 1,7 mg/kg/deň na 
3 dni alebo 0,7 mg/kg/deň na 7 dní. Podávanie prášku v rovnakých dieloch počas obdobia troch alebo siedmich dní je rovnako účinné ako jedna dávka podaná v jeden deň.
Na výpočet množstva lieku Curofen 50 mg/g, ktoré sa má pridať do tony krmiva, použiť nasledujúci vzorec:
	[0,1 g *Curofen 50 mg/g / počet dní liečby]
	x
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= kg lieku Curofen/tonu

	priemerný denný príjem krmiva (kg)
	


	Ošípané
	50 mg/g premixu na tonu krmiva
	Fenbendazol na tonu krmiva
	Počet liečených zvierat na tonu krmiva

	3-DŇOVÁ LIEČBA
Ošípané v období rastu a výkrmové ošípané (30 kg živej hmotnosti)
	666 g
	33,3 g
	222

	Prasnice (150 kg)
	2 500 g
	125 g
	166

	7-DŇOVÁ LIEČBA
	
	
	

	Ošípané v období rastu a výkrmové ošípané (30 kg živej hmotnosti)
	285 g
	14,3 g
	95

	Prasnice (150 kg)
	1 050 g
	52,5 g
	70


Pri zamiešavaní do krmiva v pomere menšom ako 2 kg na tonu finálneho krmiva smie liek zamiešavať iba výrobca, ktorý je schválený na zamiešavanie na tejto úrovni.
Liečba špecifických infekcií
Pri liečbe Trichuris suis sa odporúča, aby bola dávka rozdelená a podaná počas siedmich dní.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

Nie je známe.
4.11
Ochranná lehota
Mäso a vnútornosti: 6 dní.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Anthelmintiká, deriváty benzimidazolu – fenbendazol

Kód ATCvet: QP52AC13

5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Fenbendazol je anthelmintikum (odčervovací prostriedok) patriaci do skupiny benzimidazol-karbamátov. Pôsobí viazaním sa na beta-tubulín, čím inhibuje polymerizáciu tubulínu na mikrotubuly a následne naruší energetický metabolizmus.

5.2
Farmakokinetické údaje
Fenbendazol je slabo rozpustný vo vode a v dôsledku toho sa po perorálnom podaní slabo absorbuje. Hlavnými produktmi metabolizmu sú sulfoxid (oxfendazol) a sulfón.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok

Monohydrát glukózy
Koloidná bezvodá silica

6.2
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo peletovaného krmiva: 1 mesiac.
6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie. Uchovávať na suchom mieste. Uchovávať v pôvodnom obale, aby bol chránený pred svetlom. Obal udržiavať dôkladne uzatvorený.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
1 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe
2 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe
4 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe
20 kg LDPE vrece v kartónovom sude
25 kg LDPE vrece v trojvrstvovom papierovom vreci.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 
Liek sa nesmie vypustiť do vodných zdrojov, pretože môže byť nebezpečný pre vodné organizmy.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Írsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
98/036/DC/17-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 29/09/2017
Dátum posledného predĺženia: 24/02/2023
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

01/2023
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Netýka sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA KOMBINOVANOM OZNAČENÍ OBALU/PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

Kartónové sudy 20 kg a trojvrstvové papierové vrecia vystlané LDPE vrecom 25 kg




	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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Írsko

	2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Curofen 50 mg/g premix na medikáciu krmiva  pre ošípané

Fenbendazol

	3.
ÚČINÉ LÁTKY 


Biely prášok

Každý gram obsahuje 50 mg fenbendazolu.
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Premix na medikáciu krmiva 
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20 kg

25 kg
	6.
INDIKÁCIE


Na liečbu zrelých a nezrelých (L4) foriem nasledujúcich nematód tráviacej a dýchacej sústavy ošípaných citlivých na benzimidazol:

Hyostrongylus rubidus (červený hlístovec)
Oesophagostomum spp. (nodulárne červy)

Ascaris suum (hlísta)
Trichuris suis (tenkohlavec)
Metastrongylus apri (pľúcny červ)
	7.
KONTRAINDIKÁCIE


Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

	8.
NEŽIADUCE ÚČINKY


Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

	9.
CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané.

	10.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU


Na perorálne podanie po zmiešaní do kompletného krmiva pre ošípané. Krmivo s liečivom je možné peletovať. Peletovanie by sa nemalo vykonávať pri teplotách vyšších než 70 °C.
Odporučená terapeutická dávka je 5 mg fenbendazolu na kilogram živej hmotnosti.
Na dosiahnutie tejto dávky:
(a) 
Hromadná liečba / liečba celej skupiny jednou dávkou (v jeden deň).
Na výpočet množstva lieku Curofen 50 mg/g, ktoré sa má pridať do tony krmiva, použiť nasledujúci vzorec:
	[0,1 g *Curofen 50 mg/g / počet dní liečby]
	x
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= kg lieku Curofen/tonu

	priemerný denný príjem krmiva (kg)
	


*Na jedno ošetrenie je veľkosť dávky 5 mg fenbendazolu/kg ž. hm., čo sa rovná 100 mg alebo 0,1 g lieku Curofen 50 mg/g/kg ž.hm.
· Na liečbu ošípaných v období rastu a výkrmových ošípaných sa  musí tento liek zamiešať do krmiva v pomere 2 kg na tonu krmiva.
Odporúča sanajskôr zamiešať 2 kg prášku do 20 kg suchého krmiva. Tento premix sa musí zamiešať do objemového krmiva. Týmto množstvom krmiva sa jednorazovo ošetrí:
800 ošípaných so živou hmotnosťou 25 kg, pri spotrebe 1,25 kg medikovaného krmiva/zviera. 

400 ošípaných so živou hmotnosťou 50 kg, pri spotrebe 2,5 kg medikovaného krmiva/zviera.
· Na liečbu prasníc so živou hmotnosťou 150 kg, pri spotrebe 2 kg medikovaného krmiva/zviera, zamiešať 7,5 kg tohto lieku do 1 tony krmiva. Týmto množstvom medikovaného krmiva sa jednorazovo ošetrí 500 prasníc.
Na liečbu prasníc so živou hmotnosťou 200 kg, pri spotrebe 2,5 kg medikovaného krmiva, zamiešať 8 kg tohto lieku do 1 tony krmiva. Týmto množstvom medikovaného krmiva sa jednorazovo ošetrí 400 prasníc
ALEBO
(b) Hromadná liečba / liečba celej skupiny – rozdeľte dávkovanie na 3 alebo 7 dní, tj. 1,7 mg/kg/deň na 3 dni alebo 0,7 mg/kg/deň na 7 dní. Podávanie prášku v rovnakých dieloch počas obdobia troch alebo siedmich dní je rovnako účinné ako jedna dávka podaná v jednom dni.
Na výpočet množstva lieku Curofen 50 mg/g, ktoré sa má pridať do tony krmiva, použiť nasledujúci vzorec:
	[0,1 g *Curofen 50 mg/g / počet dní liečby]
	x
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= kg lieku Curofen/tonu

	priemerný denný príjem krmiva (kg)
	


	Ošípané
	50 mg/g premix na tonu krmiva
	Fenbendazol na tonu krmiva
	Počet liečených zvierat na tonu krmiva

	3-DŇOVÁ LIEČBA
Ošípané v období rastu a výkrmové ošípané (30 kg živej hmotnosti)
	666 g
	33,3 g
	222

	Prasnice (150 kg)
	2 500 g
	125 g
	166

	7-DŇOVÁ LIEČBA
	
	
	

	Ošípané v období rastu a výkrmové ošípané (30 kg živej hmotnosti)
	285 g
	14,3 g
	95

	Prasnice (150 kg)
	1 050 g
	52,5 g
	70


Pri zamiešavaní do krmiva v pomere menšom ako 2 kg na tonu finálneho krmiva smie liek zamiešavať iba výrobca, ktorý je schválený na zamiešavanie na tejto úrovni.
Liečba špecifických infekcií

Pri liečbe Trichuris suis sa odporúča, aby bola dávka rozdelená a podaná počas siedmich dní.
	11.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ


Na zaistenie podania správnej dávky sa musí čo najpresnejšie stanoviť živá hmotnosť zvierat.
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo predávkovaniu, je potrebné zoskupiť ich podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.
	12.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti: 6 dní.

	13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Uchovávať na suchom mieste. Uchovávať v pôvodnom obale, aby bol chránený pred svetlom. Obal udržiavať dôkladne uzatvorený.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Po prvom otvorení použiť do...

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo peletovaného krmiva: 1 mesiac.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

	14.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA


Len pre zvieratá.

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh
Liek podávať obozretne a vyhnúť sa nasledovným postupom, pretože zvyšujú riziko vývoja rezistencie, čo môže viesť k neúčinnej liečbe:

· Príliš časté a opakované používanie anthelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania.

· Poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti,  nesprávne podanie lieku alebo nesprávna kalibrácia dávkovacieho zariadenia (ak sa používa).

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu voči anthelmintikám sa musia ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému anthelmintiku, je potrebné použiť anthelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Neuplatňujú sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Nemožno vylúčiť embryotoxické účinky. Tehotné ženy musia pri manipulácii s veterinárnym liekom prijať ďalšie bezpečnostné opatrenia.

Tento liek môže spôsobiť precitlivenosť (alergické reakcie). Ľudia so známou precitlivenosťou na fenbendazol sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Pri manipulácii s týmto liekom sa vyhnite kontaktu s pokožkou.
Tento liek môže byť po požití pre ľudí toxický.

Je nutné zabrániť náhodnému požitiu lieku.

Pri manipulácii alebo miešaní sa musí postupovať opatrne, aby sa predišlo priamemu kontaktu s pokožkou a vdychovaniu prachu, používanie ochranného odevu vrátane nepriepustných rukavíc a tvárovej masky. Odporúča sa použitie buď jednorazovej tvárovej polomasky s respirátorom, ktorá spĺňa európsku normu EN 149, alebo respirátora na viacnásobné použitie podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa normy EN 143.

Iné bezpečnostné opatrenia
Veterinárny liek sa nesmie vypustiť do vodných zdrojov, pretože to môže byť nebezpečné pre ryby a ďalšie vodné organizmy.

Bezpečnostné upozornenia pre prevádzkovateľov výrobne krmív

Pri manipulácii alebo miešaní je potrebné použitie vhodného zariadenia na odsávanie prachu. Ak takéto zariadenie nie je k dispozícii, musí sa používať jednorazová tvárová polomaska s respirátorom, ktorá spĺňa európsku normu EN 149, alebo respirátor na viacnásobné použitie podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa normy EN 143
V prípade kontaktu s kožou a/alebo očami ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody.

V prípade náhodného požitia vypláchnite ústa veľkým množstvom čistej vody a vyhľadajte lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky a celú pokožku, ktorá bola počas manipulácie odhalená.

Gravidita:

Liek sa môže použiť u gravidných alebo laktujúcich prasníc.

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

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Nie je známe.

Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

	15.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. Liek sa nesmie vypustiť do vodných zdrojov, pretože môže byť nebezpečný pre vodné organizmy.

	16.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU


01/2023
	17.
ĎALŠIE INFORMÁCIE


Fenbendazol je anthelmintikum (odčervovací prostriedok) patriaci do skupiny benzimidazol-karbamátov.

Dodáva sa v kartónových sudoch s hmotnosťou 20 kg a v trojvrstvových papierových vreciach vystlaných LDPE vrecom s hmotnosťou 25 kg
Veľkosti balení:

1 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe

2 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe

4 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe

20 kg LDPE vrece v kartónovom sude

25 kg LDPE vrece v trojvrstvovom papierovom vreci.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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Len pre zvieratá.
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Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
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EXP {mesiac/rok}
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Č. šarže {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

1, 2 a 4 kg LDPE vrecia 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Curofen 50 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

Fenbendazol

2.
ÚČINNÉ LÁTKY
Každý gram obsahuje 50 mg fenbendazolu.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Premix na medikáciu krmiva

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 kg

2 kg

4 kg
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Ošípané.

6.
INDIKÁCIE

Na liečbu zrelých a nezrelých (L4) foriem nasledujúcich nematód tráviacej a dýchacej sústavyošípaných citlivých na benzimidazol:

Hyostrongylus rubidus (červený hlístovec)
Oesophagostomum spp. (nodulárne červy)

Ascaris suum (hlísta)
Trichuris suis (tenkohlavec)
Metastrongylus apri (pľúcny červ)
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 6 dní.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA, AK SÚ POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}

Po otvorení spotrebujte do 28 dní.

Po prvom otvorení použiť do:...

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie

Uchovávať na suchom mieste.

Uchovávať v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Obal udržiavať dôkladne uzatvorený.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, AK SA UPLATŇUJÚ

Len pre zvieratá

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Írsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
98/036/DC/17-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

POLYPROPYLÉNOVÁ NÁDOBA (písomná informácia pre používateľov bude uvedená na polypropylénovej nádobe) 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Curofen 50 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

Fenbendazol

2.
ÚČINNÉ LÁTKY
Každý gram obsahuje 50 mg fenbendazolu.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Premix na medikáciu krmiva

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 kg

2 kg

4 kg
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Ošípané.

6.
INDIKÁCIE

Na liečbu zrelých a nezrelých (L4) foriem nasledujúcich nematód tráviacej a dýchacej sústavy ošípaných citlivých na benzimidazol:

Hyostrongylus rubidus (červený hlístovec)
Oesophagostomum spp. (nodulárne červy)

Ascaris suum (hlísta)
Trichuris suis (tenkohlavec)
Metastrongylus apri (pľúcny červ)
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 6 dní.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA, AK SÚ POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Po prvom otvorení použiť do:...

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie
Uchovávať na suchom mieste.

Uchovávať v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Obal udržiavať dôkladne uzatvorený.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, AK SA UPLATŇUJÚ

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Írsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
98/036/DC/17-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže {číslo}




B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV len pre nasledovné typy balení:

Polypropylénové obaly vystlané LDPE vrecom s hmotnosťou 1, 2 a 4 kg

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
                                 Curofen 50 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané
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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Írsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Curofen 50 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

Fenbendazol

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
Biely prášok

Každý gram obsahuje 50 mg fenbendazolu.

4.
INDIKÁCIE

Na liečbu zrelých a nezrelých foriem (L4) citlivých na benzimidazol nasledujúcich nematód tráviacej a dýchacej sústavy ošípaných:

Hyostrongylus rubidus (červený hlístovec)
Oesophagostomum spp. (nodulárne červy)

Ascaris suum (hlísta)
Trichuris suis (tenkohlavec)
Metastrongylus apri (pľúcny červ)
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Na perorálne podanie po zmiešaní do kompletného krmiva pre ošípané. Krmivo medikované týmto liekom je možné peletovať. Peletovanie by sa nemalo vykonávať pri teplotách vyšších než 70 °C.
Odporučená terapeutická dávka je 5 mg fenbendazolu na kilogram živej hmotnosti.
Na zaistenie podania správnej dávky sa musí čo najpresnejšie stanoviť živá hmotnosť zvierat.
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo predávkovaniu, je potrebné zoskupiť ich podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.
Na dosiahnutie tejto dávky:
(a) Hromadná liečba / liečba celej skupiny jednou dávkou (v jeden deň).
Na výpočet množstva lieku Curofen 50 mg/g, ktoré sa má pridať do tony krmiva, použiť nasledujúci vzorec:
	[0,1 g *Curofen 50 mg/g / počet dní liečby]
	x
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= kg lieku Curofen/tonu

	priemerný denný príjem krmiva (kg)
	


*Na jedno ošetrenie je veľkosť dávky 5 mg fenbendazolu/kg ž. hm., čo sa rovná 100 mg alebo 0,1 g lieku Curofen 50 mg/g/kg ž.hm.
· Na liečbu ošípaných v období rastu a výkrmových ošípaných sa  musí tento liek zamiešať do krmiva v pomere 2 kg na tonu krmiva.
Odporúča sa najskôr zamiešať 2 kg prášku do 20 kg suchého krmiva. Tento premix sa musí zamiešať do objemového krmiva. Týmto množstvom krmiva sa jednorazovo ošetrí:
800 ošípaných so živou hmotnosťou 25 kg, pri spotrebe 1,25 kg medikovaného  krmiva/zviera. 

400 ošípaných so živou hmotnosťou 50 kg, pri spotrebe 2,5 kg medikovaného krmiva/zviera.
· Na liečbu prasníc so živou hmotnosťou 150 kg, pri spotrebe 2 kg medikovaného krmiva/zviera, zamiešať 7,5 kg tohto lieku do 1 tony krmiva. Týmto množstvom medikovaného krmiva sa jednorazovo ošetrí 500 prasníc.
· Na liečbu prasníc so živou hmotnosťou 200 kg, pri spotrebe 2,5 kg medikovaného krmiva, zamiešať 8 kg tohto lieku do 1 tony krmiva. Týmto množstvom medikovaného krmiva sa jednorazovo ošetrí 400 prasníc.
ALEBO
(b) Hromadná liečba / liečba celej skupiny –  dávku rozdeliť  na 3 alebo 7 dní, tj. 1,7 mg/kg/deň na 3 dni alebo 0,7 mg/kg/deň na 7 dní. Podávanie prášku v rovnakých dieloch počas obdobia troch alebo siedmich dní je rovnako účinné ako jedna dávka podaná v jeden deň.
Na výpočet množstva lieku Curofen 50 mg/g, ktoré sa má pridať do tony krmiva, použiť nasledujúci vzorec:
	[0,1 g *Curofen 50 mg/g / počet dní liečby]
	x
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= kg lieku Curofen/tonu

	priemerný denný príjem krmiva (kg)
	


	Ošípané
	50 mg/g premixu na tonu krmiva
	Fenbendazol na tonu krmiva
	Počet liečených zvierat na tonu krmiva

	3-DŇOVÁ LIEČBA
Ošípané v období rastu a výkrmové ošípané (30 kg živej hmotnosti)
	666 g
	33,3 g
	222

	Prasnice (150 kg)
	2 500 g
	125 g
	166

	7-DŇOVÁ LIEČBA
	
	
	

	Ošípané v období rastu a výkrmové ošípané (30 kg živej hmotnosti)
	285 g
	14,3 g
	95

	Prasnice (150 kg)
	1 050 g
	52,5 g
	70


Pri zamiešavaní do krmiva v pomere menšom ako 2 kg na tonu finálneho krmiva smie liekk zamiešavať iba výrobca, ktorý je schválený na zamiešavanie na tejto úrovni.
Liečba špecifických infekcií
Pri liečbe Trichuris suis sa odporúča, aby bola dávka rozdelená a podaná počas siedmich dní.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Na zaistenie podania správnej dávky sa musí čo najpresnejšie stanoviť živá hmotnosť zvierat.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 6 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie

Uchovávať na suchom mieste.

Uchovávať v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. Obal udržiavať dôkladne uzatvorený.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo granulovaného krmiva: 1 mesiac.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh
Z dôvodu zvýšenia rizika možného vytvorenia rezistencie, čo by mohlo viesť k neúčinnej liečbe, je potrebné liek podávať obozretne a vyhnúť sa nasledovným postupom:

· Príliš časté a opakované používanie anthelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania.

· Poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, z dôvodu nesprávneho podania lieku alebo nesprávnej kalibrácie dávkovacieho zariadenia (ak sa používa).

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu voči anthelmintikám sa musia ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému anthelmintiku, je potrebné použiť anthelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Neuplatňuje sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nemožno vylúčiť embryotoxické účinky. Tehotné ženy musia pri manipulácii s veterinárnym liekom prijať ďalšie bezpečnostné opatrenia.

Tento liek môže spôsobiť precitlivenosť (alergické reakcie). Ľudia so známou precitlivenosťou na fenbendazol sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
Pri manipulácii s týmto liekom sa vyhnite kontaktu s pokožkou.
Tento liek môže byť po požití pre ľudí toxický.

Je nutné zabrániť náhodnému požitiu lieku.

Pri manipulácii alebo miešaní sa musí postupovať opatrne, aby sa predišlo priamemu kontaktu s pokožkou a vdychovaniu prachu, používaním ochranného odevu vrátane nepriepustných rukavíc a tvárovej masky. Odporúča sa použitie buď jednorazovej tvárovej polomasky s respirátorom, ktorá spĺňa európsku normu EN 149, alebo respirátora na viacnásobné použitie podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa normy EN 143.

Iné bezpečnostné opatrenia
Veterinárny liek sa nesmie vypustiť do vodných zdrojov, pretože to môže byť nebezpečné pre ryby a ďalšie vodné organizmy.

Bezpečnostné upozornenia pre prevádzkovateľov výrobne krmív

Pri manipulácii alebo miešaní je potrebné použitie vhodného zariadenia na odsávanie prachu. Ak takéto zariadenie nie je k dispozícii, musí sa používať jednorazová tvárová polomaska s respirátorom, ktorá spĺňa európsku normu EN 149, alebo respirátor na viacnásobné použitie podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa normy EN 143.
V prípade kontaktu s kožou a/alebo očami ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody.

V prípade náhodného požitia vypláchnite ústa veľkým množstvom čistej vody a vyhľadajte lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky a celú pokožku, ktorá bola počas manipulácie odhalená.
Gravidita:

Liek sa môže použiť u gravidných a laktujúcich prasníc.

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

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Nie je známe.

Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. Liek sa nesmie vypustiť do vodných zdrojov, pretože to môže byť nebezpečné pre vodné organizmy.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
01/2023
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Fenbendazol je anthelmintikum (odčervovací prostriedok) patriaci do skupiny benzimidazol-karbamátov.

Registračné číslo:

98/036/DC/17-S
Veľkosti balení:

1 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe

2 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe

4 kg LDPE vrece v polypropylénovej nádobe

20 kg LDPE vrece v kartónovom sude

25 kg LDPE vrece v trojvrstvovom papierovom vreci.
4.	LIEKOVÁ FORMA





5.	VEĽKOSŤ BALENIA





18.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“





19.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“





20.	DÁTUM EXSPIRÁCIE





21.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO





22.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
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