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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1.  Naziv veterinarskog lijeka
Flimabend 100 mg/g suspenzija za primjenu u vodi za piée za kokosi i svinje
2. Sastav

Jedan g sadrzi:

Djelatne tvari:
Flubendazol 100 mg
Pomoéne tvari:
Natrijev benzoat 5,0 mg
Metilparahidroksibenzoat 2,0 mg
Dinatrijev edetat 0,1 mg

Bijela do smeckasto-bijela homogena suspenzija.
3.  Ciljne vrste Zivotinja

Svinja (prasad, tovne svinje, gravidne krmace i krmace u laktaciji) i kokos (pilenke, nesilice, rasplodne
kokosi i tovni pilici).

-\

V3 Indikacije za primjenu

Kokos/pilié:
Suzbijanje parazitskih invazija kokosi i pili¢a uzrokovanih odraslim stadijima obliéa Ascaridia galli
(kokosja glista), Heterakis gallinarum (pti&ja glistica) i Capillaria spp.

Svinja:

Suzbijanje parazitskih invazija prasadi, tovnih svinja, gravidnih krmada i krmada u
laktaciji uzrokovanih razvojnim crijevnim stadijima i odraslim stadijima obli¢a
Ascaris suum (svinjska glista).

5.  Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
6.  Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Kokos§

Prilikom primjene veterinarskog lijeka koko§ima, optimalni rezultati mogu se postiéi samo ako se
postuju stroga pravila higijene smjeitaja (kavez).
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Svinja i koko§

Prilikom primjene veterinarskog lijeka treba izbjegavati postupke koji mogu povecati opasnost razvoja

rezistencije obli¢a, a u konaénosti mogu uzrokovati neu¢inkovito lijecenje:

- predesta i ponovljena primjena antihelmintika iz iste skupine, tijekom duZeg razdoblja;

- subdoziranje, do kojeg moZe doéi zbog krive tj. nedostatne procjene tjelesne teZine, pogreSaka u
primjeni veterinarskog lijeka ili pogresaka u kalibraciji uredaja za doziranje (ako postoji).

Ukoliko se sumnja na klini¢ke sludajeve rezistencije na antihelmintike mora ih se dalje istraZiti
odgovarajuéim testovima (npr. postotak smanjenja broja jajasaca u gramu izmeta). Ukoliko rezultati
testiranja nedvosmisleno ukazu na rezistenciju obli¢a prema odredenom antihelmintiku, tada se mora
primijeniti veterinarski lijek iz druge farmakoloske skupine odnosno drugog mehanizma djelovanja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Treba izbjegavati izravan kontakt s veterinarskim lijekom. Tijekom primjene treba nositi zaStitne
rukavice, a nakon primjene oprati ruke.

Osobe preosjetljive na flubendazol trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom. U slu¢aju da
veterinarski lijek dode u kontakt s o&ima, treba ih obilno isprati vodom, a ako crvenilo konjunktiva
potraje, potraZite savjet lijeénika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost ovog veterinarskog lijeka dokazana je u kokosi nesilica, gravidnih krmaca i krmaca u

laktaciji.

Laboratorijskim pokusima na kuni¢ima i §takorima prilikom davanja terapijskih doza nisu dokazani
embriotoksiéni ili teratogeni u¢inci. Primjena visokih doza dala je iste rezultate.

Laboratorijskim pokusima na $takorima tijekom laktacije nisu otkriveni $tetni u¢inci u mladuncadi.

Interakeija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
Oralna toksiénost flubendazola je mala.

U kokosi nisu uo&eni nezeljeni uginci flubendazola nakon primjene doze do 15 mg/kg t.t./dan.

U svinja nisu uo&eni §tetni uginci nakon primjene flubendazola u dozi do 50 mg/kg t.t./dan.

U okolnostima kad se posumnja na nehotiéno predoziranje, treba znati da ne postoji specifican antidot
te da je lijeCenje simptomatsko.

Glavne inkompatibilnosti:

Nema dostupnih podataka o moguéim interakcijama ili inkompatibilnostima ovog veterinarskog lijeka
kada se primjenjuje oralno mijeSanjem u vodu za pice koja sadrZi biocidne pripravke, dodatke hrani za
Zivotinje ili druge tvari koje se primjenjuju u vodi za pice. U nedostatku istraZivanja kompatibilnosti
ovaj veterinarski lijek se ne smije mijeSati s drugim veterinarskim lijekovima.

7. Stetni dogadaji

Svinja:
Nisu poznati.

Kokos:

Neodredena ucestalost Poremecaji u razvoju perja
(ne moze se procijeniti prema
dostupnim podatcima)
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Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koristeé¢i se podatcima za kontakt na kraju ove
upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr.

8.  Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nadin primjene
Primjena u vodi za piée.

Koko§/pili¢:
Treba primijeniti 1,43 mg flubendazola ($to odgovara 14,3 mg veterinarskog lijeka)/kg tjelesne
teZine (t.t.) kroz usta na dan tijekom 7 dana.

Svinja:

a) Suzbijanje parazitskih invazija prasadi, tovnih svinja, gravidnih krmaca i krmaca
u laktaciji uzrokovanih razvojnim crijevnim stadijima i odraslim stadijima obli¢a
Ascaris suum (svinjska glista):

Treba primijeniti 1 mg flubendazola ($to odgovara 10 mg veterinarskog lijeka)/kg
t.t. kroz usta na dan tijekom 5 dana.

b) Suzbijanje odraslih stadija Ascaris suum u prasadi, tovnih svinja, gravidnih
krmaca i krmaca u laktaciji:
Treba primijeniti 2,5 mg flubendazola ($to odgovara 25 mg veterinarskog
lijeka)/kg t.t. kroz usta na dan tijekom 2 dana.

Svinje treba rasporediti u skupine prema njihovoj tjelesnoj teZini i sukladno tome dozirati suspenziju,
kako bi se sprije¢ilo subdoziranje ili predoziranje.

Na temelju preporucene doze te broja i tezine Zivotinja koje treba lijegiti, to¢nu dnevnu koncentraciju
veterinarskog lijeka treba izraCunati prema sljedeéoj formuli:

prosjecna t.t. (kg)
x  Zivotinja koje treba .
lijediti _ mg [veterinarskog lijeka] na litru
vode za pice

mg [veterinarskog lijeka]
na kg t.t./dan

prosjecna koli¢ina vode za pice (litra/Zivotinja)
koja se konzumira unutar 4 h

Ovakvim izraCunom dobiti ¢e se koncentracija flubendazola izmedu 20 mg i 200 mg na litru vode.
9.  Savjeti za ispravnu primjenu

Primjena u vodi za pice.
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1)Potrebna koli¢ina veterinarskog lijeka je u funkciji utvrdene tjelesne tezine od cijele skupine

Zivotinja (vidi sljedece tablice za pribliZzno potrebne koli¢ine).

Kokosi/piliéi - 7 dana lijeCenja:

Koliéina veterinarskog Ukupna kolitina primiienieno
Ukupna teZina kokosi lijeka koju treba P! Ko lii rl)( J7 31 g
i et e n) veterinarskog lijeka (g/7 dana)
1400 kg 20g 7x20g
3500 kg 50g 7%x50g
7000 kg 100 g 7x100g
52500 kg 750 g 7x750 g

Svinje - 5 dana lijecenja:

Kolicina veterinarskog Ukupna koli¢ina primijenjeno
Ukupna teZina svinja lijeka koju treba ¢ P! Ko lii F])( J 5 Jd %
primiieniti.(g/dan) veterinarskog lijeka (g/5 dana
2000 kg 20g 5x20g
5000 kg 50g 5x50g
10000 kg 100 g 5x100g
75000 kg 750 g 5x750g

Svinje - 2 dana lijeCenja:

" . . KOh.‘.:ma vet.e rinarskog Ukupna koli¢ina primijenjenog
Ukupna teZina svinja lijeka koju treba veterinarskog lijeka (g/2 dana)
primijeniti (g/dan)
800 kg 20g 2x20g
2000 kg 50g 2x50g
4000 kg 100 g 2x100g
30000 kg 750 g 2x750¢g

2) Svaki dan pripremi se unaprijed razrijedena otopina koja sadrzi potrebnu dozu veterinarskog lijeka
za taj dan koja se doda u 10 puta do 100 puta veéu koli¢inu vode od svoje teZine, ovisno o
pojidbenom sustavu (sustavu distribucije). Na primjer: na 500 g veterinarskog lijeka doda se 5
litara do 50 litara vode.

3) Ako je za lijeCenje potrebna manja koli¢ina od cijele vrecice, potrebnu dozu treba izmjeriti s
prikladno kalibriranom opremom za vaganje. Ostatak suspenzije u vrecici treba neSkodljivo
zbrinuti.

4) Ako se koristi sadrzaj cijele vre€ice, prije primjene sadrzaj treba pazljivo istisnuti, to jest njen
sadrzaj pazljivo isprazniti u posudu za razrjedivanje.

5) Prethodno razrijedenu otopinu snazno promije$ajte ru¢nom mije$alicom (mikserom) najmanje
tijekom 2-3 minute kako bi pripremili mlije¢no-bijelu homogenu mjeSavinu.

6) Ova prethodno razrijedena otopina mora se primijeniti (distribuirati) pomocu op¢eg pojidbenog
sustava.
Spremnici: doda se prethodno razrijedena otopina u koli¢inu vode koju Zivotinje uobicajeno
popiju tijekom 4 sata. Treba homogenizirati sadrzaj u spremniku najmanje svakih 30 min. s
elektri¢nim ili ruénim mikserom.
Pumpe za doziranje: treba prilagoditi protok kroz pumpe tako da se kroz njih distribuira prethodno
razrijedena otopina tijekom 4 sata.
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Kako bi se osigurala primjena to¢ne doze putem pojidbenog sustava protok vode u njemu mora
biti dostatan, a neophodno je i mijeanje otopine u distribucijskom sustavu (spremnik ili dozator
pumpa) tijekom primjene. Svakog dana lije¢enja, veterinarski lijek treba davati tijekom 4 sata i to
u vrijeme kada se oCekuje da je konzumacija vode najveca, time se sprjedava talozenje
(precipitacija) flubendazola u pojidbenom sustavu te omoguéuje njegovo ispiranje unutar
razdoblja od 24 sata, a nakon $to bude zavrSena primjena veterinarskog lijeka.

7) Prije i nakon razdoblja lijeenja treba provjeriti da je pojidbeni sustav &ist.

8) Treba provjeriti da li sve Zivotinje u skupini dobivaju dovoljno vode s otopljenim veterinarskim
lijekom. Da bi Zivotinje oZednjele dobro je uskratiti im vodu 2 sata prije lijeéenja.

9) Odgovaraju¢a doza mora se Zivotinjama distribuirati onda kada one najvise piju.
10. Karencije

Meso i iznutrice:

Kokosi: 2 dana.
Svinje:

- doza 1 mg/kg t.t. tijekom 5 dana: 3 dana.

- doza 2,5 mg/kg t.t. tijekom 2 dana: 4 dana.
Jaja: nula dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznagenog na etiketi i kutiji nakon
Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja (spremnika): 6 mjeseci.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja (vreéice): upotrijebiti odmah.

Rok valjanosti nakon razrjedivanja prema uputama: 24 sata.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoéi u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarske lijekove koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.
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14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
UP/1-322-05/19-01/04

Kutija s 2 vreéice (PE/PET/AI/PET) s 20 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 24 vreéice (PE/PET/AI/PET) s 20 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 2 vreéice (PE/PET/AI/PET) s 50 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 24 vre¢ice (PE/PET/AI/PET) s 50 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 1 vreéicom (PE/PET/AI/PET) sa 100 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 5 vreéica (PE/PET/AI/PET) sa 100 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 25 vreéica (PE/PET/AI/PET) sa 100 g suspenzije za primjenu u vodi za pice.

Kutija s 4 spremnika (PP) zatvorena poklopcem (LDPE) sa 750 g suspenzije za primjenu u vodi za
pice.

Kutija sa 6 spremnika (PP) zatvorena poklopcem (LDPE) sa 750 g suspenzije za primjenu u vodi za
pice.

Na trZi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
25.9.2025.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na tetne dogadaje:
KRKA-FARMA d.o.o.

Radnicka cesta 48

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: + 3851 6312 101

e-mail: info.hr@krka.biz

Proizvodad odgovoran za pustanje serije u promet:
KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija
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