
























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Flimabend 100 mg/g suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un cūkām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katrs g satur:

Aktīvā viela:
Flubendazols 				100 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Metilparahidroksibenzoāts (E218)
	2,0 mg

	Nātrija benzoāts (E211)
	5,0 mg

	Dinātrija edetāts
	0,1 mg

	Karmelozes nātrija sāls
	

	Ksantāna sveķi
	

	Citronskābes monohidrāts
	

	Karbomērs 
	

	Propilēnglikols
	

	Ūdens, attīrīts 
	



Balta līdz brūnganbalta suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas (sivēni, nobarojamās cūkas, grūsnas un laktējošas sivēnmātes) un vistas (dējējvistas, vaislas putni, jaunputni un broileri). 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Vistām:
· helmintožu ārstēšanai, kuras ir izraisījuši Ascaridia galli (pieaugušās stadijas), Heterakis gallinarum (pieaugušās stadijas), Capillaria spp. (pieaugušās stadijas).

Cūkām:
· helmintožu ārstēšanai, kuras ir izraisījuši Ascaris suum (pieaugušās un zarnu kāpuru stadijas) sivēniem, nobarojamām cūkām, grūsnām un laktējošām sivēnmātēm.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vēlamos rezultātus vistām var iegūt tikai uzturot sprostus kārtībā, atbilstoši labturības prasībām. 
Abām sugām:
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var novest pie neefektīvas ārstēšanas:
• pārāk bieža un atkārtota vienas klases antihelmintu līdzekļu lietošana ilgstošā laika posmā;
• pārāk mazas veterināro zāļu devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieku ķermeņa svara, lietošanas veida vai nepareizi veiktas dzirdināšanas sistēmas (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ.
Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., oliņu skaita samazināšanās tests fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētiem antihelmintu līdzekļiem, jālieto citas antihelmintu grupas zāles ar atšķirīgu darbības mehānismu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem

Jāizvairās no tiešas saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus. Pēc lietošanas mazgāt rokas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret flubendazolu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi nejauša zāļu nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens. Ja parādās un saglabājas konjunktīvas apsārtums, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Cūkas:

Nav zināmas.

Vistas:

	Biežums nav noteikts
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Spalvu veidošanās traucējumi



Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos ar terapeitiskām devām trušiem un žurkām netika konstatēta embriotoksicitāte un teratogenitāte. Pētījumos ar lielām devām netika konstatēts viennozīmīgs rezultāts. Laboratoriskajos pētījumos žurkām netika novērota iedarbība uz mazuļiem to zīdīšanas laikā. Šo zāļu drošums ir pierādīts grūsnām un laktējošām sivēnmātēm. Drīkst lietot grūsnām un laktējošām sivēnmātēm.

Dējējputniem:
Šo zāļu drošums ir pierādīts dējējvistām. Drīkst lietot dējējvistām.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Vistām:
	1,43 mg flubendazola (atbilst 14,3 mg veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 7 dienas, t.i., 1 g veterināro zāļu uz 70 kg ķermeņa svara dienā 7 dienas. 

Cūkām:
a) Ascaris suum (pieaugušo un zarnu kāpuru attīstības stadijā) izraisītas helmintozes ārstēšanai:
1 mg flubendazola (atbilst 10 mg veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 5 dienas, t.i., 1 g veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā 5 dienas;
vai
b) Ascaris suum (pieaugušās stadijas) izraisītas helmintozes ārstēšanai:
2,5 mg flubendazola (atbilst 25 mg veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 2 dienas, t.i., 2,5 g veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā 2 dienas.

Cūkas jāgrupē atkarībā no to ķermeņa svara un atbilstoši jānosaka deva, lai novērstu pārāk mazas devas lietošanu vai pārdozēšanu.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu: 

	mg veterinārās zāles/kg ķermeņa svara/dienā
	X
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	
=
	
mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens

	vidējais dzeramā ūdens daudzums (litrs/dzīvnieku), ko patērē 4 h
	
	


	Šī formula ļaus iegūt flubendazola koncentrāciju starp 20 un 200 mg uz litru.
	
Lietošanas metode:

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

1) Nepieciešamo veterināro zāļu daudzumu aprēķina vadoties pēc ārstējamo dzīvnieku grupas ķermeņa kopējā svara (skat. vadlīnijas zemāk tabulā).

Vistām 7 dienu ilgai ārstēšanai:

	Vistu kopējais
 ķermeņa svars 
	Zāļu daudzums lietošanai
(g/dienā)
	Kopējais zāļu daudzums 
lietošanai
(g / 7 dienās)

	1400 kg
3500 kg
7000 kg
52500 kg
	20 g
50 g
100 g
750 g
	7 x 20 g
7 x 50 g
7 x 100 g
7 x 750 g



Cūkām 5 dienu ilgai ārstēšanai:

	Cūku kopējais 
ķermeņa svars

	Zāļu daudzums lietošanai
(g/dienā)
	Kopējais zāļu daudzums lietošanai
(g / 5 dienās)

	2000 kg
5000 kg
10000 kg
75000 kg
	20 g
50 g
100 g
750 g
	5 x 20 g
5 x 50 g
5 x 100 g
5 x 750 g



Cūkām 2 dienu ilgai ārstēšanai:

	Cūku kopējais 
ķermeņa svars

	Zāļu daudzums lietošanai
(g/dienā)

	Kopējais zāļu daudzums lietošanai
(g / 2 dienās)

	800 kg
2000 kg
4000 kg
30000 kg
	20 g
50 g
100 g
750 g
	2 x 20 g
2 x 50 g
2 x 100 g
2 x 750 g



2) Katru dienu sagatavojiet sākuma atšķaidījumu, kurā veterināro zāļu nepieciešamā dienas deva ir atšķaidīta 10 līdz 100 reizes lielākā ūdens daudzumā, atkarībā no ūdens padeves sistēmas. Piemēram: 500 g veterināro zāļu pievienojiet 5 - 50 litrus ūdens. 

3) Ja nepieciešamais daudzums ir mazāks par iepakojuma saturu (paciņas vai konteinera), vajadzīgā deva jānomēra, izmantojot atbilstoši kalibrētu svēršanas aprīkojumu.

4) Ja lieto visu paciņu, pirms lietošanas viegli saspiediet to, tad iztukšojiet saturu tvertnē, kurā gatavo sākuma atšķaidījumu.

5) Sākotnējo atšķaidījumu vismaz 2 minūtes maisiet ar rokas maisītāju (putotāju), lai iegūtu viendabīgu, baltu, pienainu maisījumu.

6) Šis sākotnējais atšķaidījums ir jāiepilda kopējā ūdens padeves sistēmā: 
Tvertnē: sākotnējo atšķaidījumu pievienojiet ūdens daudzumam, ko dzīvnieki parasti patērē 4 stundu laikā. 
Dozējošā sūknī: sūkņa plūsmu koriģēt tā, lai sākotnējo atšķaidījumu izplatītu 4 stundu laikā.

Lai nodrošinātu pareizu zāļu devu, dzeramā ūdens sistēmā jābūt spēcīgai ūdens plūsmai. Veterināro zāļu lietošana līdz 4 stundām visu ārstēšanas dienu laikā, kad ir paredzams vislielākais ūdens patēriņš, novērš flubendazola precipitāciju ūdens piegādes sistēmā un ļauj izskalot dzeramā ūdens padeves sistēmu 24 stundu laikā pēc zāļu lietošanas beigām.

7) Pirms un pēc ārstēšanas pārliecinieties, ka ūdens padeves sistēma tiek iztīrīta.

8) Pārliecinieties, ka visi dzīvnieki grupā saņem pietiekami daudz dzeramā ūdens kopā ar izšķīdinātajām veterinārajām zālēm. Ierobežojiet ūdens padevi 2 stundas pirms ārstēšanas, lai veicinātu slāpes.

9) Atbilstošā deva ir jāpievieno laikā, kad dzīvnieki patērē visvairāk ūdens. 

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami) 

Flubendazolam piemīt zema akūtā orālā toksicitāte. 
Vistām nav novērotas blakusparādības pēc flubendazola lietošanas devā līdz 15 mg/kg ķermeņa svara/dienā. 
Cūkām nav novērotas blakusparādības pēc flubendazola lietošanas devā līdz 50 mg/kg ķermeņa svara/dienā.
Ja ir aizdomas par notikušu nejaušu pārdozēšanu, antidots nav pieejams, un jāveic simptomātiska ārstēšana.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku 

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Cūkām (gaļai un blakusproduktiem):
· Lietojot devu 1 mg/kg ķermeņa svara 5 dienas: 3 dienas.
· Lietojot devu 2,5 mg/kg ķermeņa svara 2 dienas: 4 dienas.
Vistām (gaļai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Olām: nulle dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶ vet kods: QP52AC12

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Flubendazols ir benzimidazola prettārpu līdzeklis, kas iedarbojas uz parazīta tubulīnu – dimēru olbaltumvielu, kas ir mikrokanāliņu subvienība. Tas inhibē mikrokanāliņu veidošanos absorbējošajās šūnās: nematožu zarnu šūnās un cestožu ārējās šūnās. Rezultātā izzūd citoplazmas mikrokanāliņi, līdz ar to tiek kavēta sekretoro granulu kustība, un šīs granulas uzkrājas citoplazmā, bojājot šūnu membrānas un samazinot barības vielu pārstrādi un absorbciju. Neatgriezeniska šūnu lītiska deģenerācija, ko izraisa sekretoro vielu (hidrolītisko un proteolītisko enzīmu) akumulācija, izraisa parazīta bojāeju. Šīs izmaiņas ir relatīvi straujas un galvenokārt novērojamas tādās organellās, kas tieši piedalās šūnu sekretorajās un absorbējošajās funkcijās. Taču šādas izmaiņas nav novērojamas saimnieka šūnās. Vēl viena ar tubulīnu saistīta izpausme ir izteikti aizkavēta oliņu izšķilšanās, kuras cēlonis ir no mikrokanāliņiem atkarīgu procesu inhibīcija tārpa oliņās (šūnu dalīšanās).

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Flubendazols slikti šķīst ūdenī, tostarp gremošanas traktā, tāpēc zāļu šķīšanas ātrums ir zems un absorbcija - slikta. To apstiprina izteikta neizmainīto zāļu izdalīšanās ar fēcēm. Nelielā absorbētā daļa pirmās fāzes metabolismā tiek ekstensīvi metabolizēta aknās, to pakļaujot karbamātu hidrolīzei un ketonu redukcijai. Biotransformācijas produkti tiek konjugēti glikuronīdos vai sulfāta konjugātos un izdalīti ar žulti un urīnu. Izdalīšanās ar urīnu ir relatīvi zema, un to veido gandrīz tikai metabolīti ar niecīgu neizmainītās vielas daļu. Cūkām un vistām flubendazola un tā metabolītu eliminācijas pusperiods plazmā ir no 12 stundām līdz 2 dienām.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas paciņas atvēršanas: izlietot nekavējoties. Visa suspensija, kas palikusi paciņā pēc pirmreizējas atvēršanas, jālikvidē.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Kartona kastīte, kas satur 2 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 20 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 24 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 20 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī. 
Kartona kastīte, kas satur 2 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 50 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 24 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 50 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 1 paciņu (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET) ar 100 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 5 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 100 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 25 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 100 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 4 konteinerus (PP) ar vāciņu (ZBPE) pa 750 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 6 konteinerus (PP) ar vāciņu (ZBPE) pa 750 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

KRKA, d.d., Novo mesto


7.	TIRDZNIECĪBAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

V/DCP/13/0003


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS 

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28/01/2013


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

11/2023


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).






















III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

KASTĪTE, kas satur paciņas (2 x 20 g, 24 x 20 g, 2 x 50 g, 24 x 50 g, 1 x 100 g, 5 x 100 g, 25 x 100 g)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Flimabend 100 mg/g suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs g satur 100 mg flubendazola.


3.	IEPAKOJUMA IZMĒRS

2 x 20 g 
24 x 20 g 
2 x 50 g 
24 x 50 g 
1 x 100 g 
5 x 100 g 
25 x 100 g 


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (sivēni, nobarojamās cūkas, grūsnas un laktējošas sivēnmātes) un vistas (dējējvistas, vaislas putni, jaunputni un broileri).
[image: https://www.ema.europa.eu/sites/default/files/pig.jpg][image: https://www.ema.europa.eu/sites/default/files/chicken.jpg]


5.	INDIKĀCIJA(-S)


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Cūkām (gaļai un blakusproduktiem):
· Lietojot devu 1 mg/kg ķermeņa svara 5 dienas: 3 dienas.
· Lietojot devu 2,5 mg/kg ķermeņa svara 2 dienas: 4 dienas.
Vistām (gaļai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Olām: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas paciņas atvēršanas: izlietot nekavējoties. Visa suspensija, kas palikusi paciņā pēc pirmreizējas atvēršanas, jālikvidē.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI 

V/DCP/13/0003


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

UZLĪME kastītei, kas satur konteinerus (4 x 750 g, 6 x 750 g)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Flimabend 100 mg/g suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs g satur 100 mg flubendazola.


3.	IEPAKOJUMA IZMĒRS

4 x 750 g
6 x 750 g


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (sivēni, nobarojamās cūkas, grūsnas un laktējošas sivēnmātes) un vistas (dējējvistas, vaislas putni, jaunputni un broileri).
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5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI 

Lietošanai ar dzeramo ūdeni.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Cūkām (gaļai un blakusproduktiem):
· Lietojot devu 1 mg/kg ķermeņa svara 5 dienas: 3 dienas.
· Lietojot devu 2,5 mg/kg ķermeņa svara 2 dienas: 4 dienas.
Vistām (gaļai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Olām: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI 

V/DCP/13/0003


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot




	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

UZLĪME- paciņai (20 g, 50 g, 100 g)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Flimabend 100 mg/g suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs g satur 100 mg flubendazola.


3.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (sivēni, nobarojamās cūkas, grūsnas un laktējošas sivēnmātes) un vistas (dējējvistas, vaislas putni, jaunputni un broileri).
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4.	LIETOŠANAS VEIDI 

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 
Lietošanai dzeramajā ūdenī.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Cūkām (gaļai un blakusproduktiem):
· Lietojot devu 1 mg/kg ķermeņa svara 5 dienas: 3 dienas.
· Lietojot devu 2,5 mg/kg ķermeņa svara 2 dienas: 4 dienas.
Vistām (gaļai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Olām: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas paciņas atvēršanas: izlietot nekavējoties. Visa suspensija, kas palikusi paciņā pēc pirmreizējas atvēršanas, jālikvidē.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

Sērijas numuru un derīguma termiņu skatīt uz iepakojuma noslēgtās malas.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA


9.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

UZLĪME - konteinerim (750 g)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Flimabend 100 mg/g suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs g satur 100 mg flubendazola.


3.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (sivēni, nobarojamās cūkas, grūsnas un laktējošas sivēnmātes) un vistas (dējējvistas, vaislas putni, jaunputni un broileri).
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4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
Lietošanai ar dzeramo ūdeni.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Cūkām (gaļai un blakusproduktiem):
· Lietojot devu 1 mg/kg ķermeņa svara 5 dienas: 3 dienas.
· Lietojot devu 2,5 mg/kg ķermeņa svara 2 dienas: 4 dienas.
Vistām (gaļai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Olām: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

KRKA


9.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot
























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1. Veterināro zāļu nosaukums

Flimabend 100 mg/g suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un cūkām


2.	Sastāvs

Katrs g satur 100 mg flubendazola ar 2 mg metilparahidroksibenzoāta (E218), 5 mg nātrija benzoāta (E211) un 0,1 mg nātrija edetāta.

Balta līdz brūnganbalta suspensija.


3.	Mērķsugas

Cūkas (sivēni, nobarojamās cūkas, grūsnas un laktējošas sivēnmātes) un vistas (dējējvistas, vaislas putni, jaunputni un broileri).
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4.	Lietošanas indikācijas

Vistām:
· helmintožu ārstēšanai, kuras ir izraisījuši Ascaridia galli (pieaugušās stadijas), Heterakis gallinarum (pieaugušās stadijas), Capillaria spp. (pieaugušās stadijas).

Cūkām:
· helmintožu ārstēšanai, kuras ir izraisījuši Ascaris suum (pieaugušās un zarnu kāpuru stadijas) sivēniem, nobarojamām cūkām, grūsnām un laktējošām sivēnmātēm.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi
Vēlamos rezultātus vistām var iegūt tikai uzturot sprostus kārtībā, atbilstoši labturības prasībām. 
Abām sugām:
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var novest pie neefektīvas ārstēšanas:
• pārāk bieža un atkārtota vienas klases antihelmintu līdzekļu lietošana ilgstošā laika posmā;
• pārāk mazas veterināro zāļu devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieku ķermeņa svara, lietošanas veida vai nepareizi veiktas dzirdināšanas sistēmas (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ.
Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., oliņu skaita samazināšanās tests fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētiem antihelmintu līdzekļiem, jālieto citas antihelmintu grupas zāles ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem
Jāizvairās no tiešas saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus. Pēc lietošanas mazgāt rokas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret flubendazolu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi nejauša zāļu nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens. Ja parādās un saglabājas konjunktīvas apsārtums, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju ārstam.

Grūsnība un laktācija
Laboratoriskajos pētījumos ar terapeitiskām devām trušiem un žurkām netika konstatēta embriotoksicitāte un teratogenitāte. Pētījumos ar lielām devām netika konstatēts viennozīmīgs rezultāts. Laboratoriskajos pētījumos žurkām netika novērota iedarbība uz mazuļiem to zīdīšanas laikā. Šo zāļu drošums ir pierādīts grūsnām un laktējošām sivēnmātēm. Drīkst lietot grūsnām un laktējošām sivēnmātēm.

Dējējputniem
Šo zāļu drošums ir pierādīts dējējvistām. Drīkst lietot dējējvistām.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav zināma.

Pārdozēšana
Flubendazolam piemīt zema akūtā orālā toksicitāte. 
Vistām nav novērotas blakusparādības pēc flubendazola lietošanas devā līdz 15 mg/kg ķermeņa svara/dienā. 
Cūkām nav novērotas blakusparādības pēc flubendazola lietošanas devā līdz 50 mg/kg ķermeņa svara/dienā.
Ja ir aizdomas par notikušu nejaušu pārdozēšanu, antidots nav pieejams un jāveic simptomātiska ārstēšana.

Būtiska nesaderība
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības 

Cūkas:

Nav zināmas.

Vistas:

	Biežums nav noteikts
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Spalvu veidošanās traucējumi



Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode 

Iekšķīgai lietošanai.

Vistām:
	1,43 mg flubendazola (atbilst 14,3 mg veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 7 dienas, t.i., 1 g veterināro zāļu uz 70 kg ķermeņa svara dienā 7 dienas. 

Cūkām:
a) Ascaris suum (pieaugušo un zarnu kāpuru attīstības stadijā) izraisītas helmintozes ārstēšanai:
1 mg flubendazola (atbilst 10 mg veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 5 dienas, t.i., 1 g veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā 5 dienas;
vai
b) Ascaris suum (pieaugušās stadijas) izraisītas helmintozes ārstēšanai:
2,5 mg flubendazola (atbilst 25 mg veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 2 dienas, t.i., 2,5 g veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā 2 dienas.

Cūkas jāgrupē atkarībā no to ķermeņa svara un atbilstoši jānosaka deva, lai novērstu pārāk mazas devas lietošanu vai pārdozēšanu.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu: 

	mg veterinārās zāles/kg ķermeņa svara/dienā
	X
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	
=
	
mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens

	vidējais dzeramā ūdens daudzums (litrs/dzīvnieku), ko patērē 4 h
	
	


	Šī formula ļaus iegūt flubendazola koncentrāciju starp 20 un 200 mg uz litru.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai 

Lietošanai dzeramajā ūdenī:

1) Nepieciešamo veterināro zāļu daudzumu aprēķina, vadoties pēc ārstējamo dzīvnieku grupas ķermeņa kopējā svara (skat. vadlīnijas zemāk tabulā).

Vistām 7 dienu ilgai ārstēšanai:

	Vistu kopējais
 ķermeņa svars 
	Zāļu daudzums lietošanai
(g/dienā)
	Kopējais zāļu daudzums
lietošanai
(g / 7 dienās)

	1400 kg
3500 kg
7000 kg
52500 kg
	20 g
50 g
100 g
750 g
	7 x 20 g
7 x 50 g
7 x 100 g
7 x 750 g



Cūkām 5 dienu ilgai ārstēšanai:

	Cūku kopējais 
ķermeņa svars

	Zāļu daudzums lietošanai
(g/dienā)
	Kopējais zāļu daudzums lietošanai
(g / 5 dienās)

	2000 kg
5000 kg
10000 kg
75000 kg
	20 g
50 g
100 g
750 g
	5 x 20 g
5 x 50 g
5 x 100 g
5 x 750 g



Cūkām 2 dienu ilgai ārstēšanai:

	Cūku kopējais 
ķermeņa svars

	Zāļu daudzums lietošanai
(g/dienā)
	Kopējais zāļu daudzums lietošanai
(g / 2 dienās)

	800 kg
2000 kg
4000 kg
30000 kg
	20 g
50 g
100 g
750 g
	2 x 20 g
2 x 50 g
2 x 100 g
2 x 750 g



2) Katru dienu sagatavojiet sākuma atšķaidījumu, kurā veterināro zāļu nepieciešamā dienas deva ir atšķaidīta 10 līdz 100 reizes lielākā ūdens daudzumā, atkarībā no ūdens padeves sistēmas. Piemēram: 500 g veterināro zāļu pievienojiet 5 - 50 litrus ūdens. 

3) Ja nepieciešamais daudzums ir mazāks par iepakojuma saturu (paciņas vai konteinera), vajadzīgā deva jānomēra, izmantojot atbilstoši kalibrētu svēršanas aprīkojumu.

4) Ja lieto visu paciņu, pirms lietošanas viegli saspiediet to, tad iztukšojiet saturu tvertnē, kurā gatavo sākuma atšķaidījumu.

5) Sākotnējo atšķaidījumu vismaz 2 minūtes maisiet ar rokas maisītāju (putotāju), lai iegūtu viendabīgu, baltu, pienainu maisījumu.

6) Šis sākotnējais atšķaidījums ir jāiepilda kopējā ūdens padeves sistēmā: 
Tvertnē: sākotnējo atšķaidījumu pievienojiet ūdens daudzumam, ko dzīvnieki parasti patērē 4 stundu laikā. 
Dozējošā sūknī: sūkņa plūsmu koriģēt tā, lai sākotnējo atšķaidījumu izplatītu 4 stundu laikā.

Lai nodrošinātu pareizu zāļu devu, dzeramā ūdens sistēmā jābūt spēcīgai ūdens plūsmai. Veterināro zāļu lietošana līdz 4 stundām visu ārstēšanas dienu laikā, kad ir paredzams vislielākais ūdens patēriņš, novērš flubendazola precipitāciju ūdens piegādes sistēmā un ļauj izskalot dzeramā ūdens padeves sistēmu 24 stundu laikā pēc zāļu lietošanas beigām.

7) Pirms un pēc ārstēšanas pārliecinieties, ka ūdens padeves sistēma tiek iztīrīta.

8) Pārliecinieties, ka visi dzīvnieki grupā saņem pietiekami daudz dzeramā ūdens kopā ar izšķīdinātajām veterinārajām zālēm. Ierobežojiet ūdens padevi 2 stundas pirms ārstēšanas, lai veicinātu slāpes.

9) Atbilstošā deva ir jāpievieno laikā, kad dzīvnieki patērē visvairāk ūdens. 


10.	Ierobežojumu periods

Cūkām (gaļai un blakusproduktiem):
· Lietojot devu 1 mg/kg ķermeņa svara 5 dienas: 3 dienas.
· Lietojot devu 2,5 mg/kg ķermeņa svara 2 dienas: 4 dienas.
Vistām (gaļai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Olām: nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav vajadzīgi īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas paciņas atvēršanas: izlietot nekavējoties. Visa suspensija, kas palikusi paciņā pēc pirmreizējas atvēršanas, jālikvidē.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar lietošanas instrukciju: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/13/0003

Kartona kastīte, kas satur 2 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 20 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 24 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 20 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī. 
Kartona kastīte, kas satur 2 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 50 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 24 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 50 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 1 paciņu (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET) ar 100 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 5 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 100 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 25 paciņas (paciņa: PE/PET/alumīnijs/PET), katrā pa 100 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 4 konteinerus (PP) ar vāciņu (ZBPE) pa 750 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.
Kartona kastīte, kas satur 6 konteinerus (PP) ar vāciņu (ZBPE) pa 750 g suspensijas lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2023

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs: 
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, Vācija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām
SIA KRKA Latvija
Tel.: +371 25187879

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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