
	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA- APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Apaļa ABPE pudele
ABPE kanna



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Fludosol 200 mg/ml suspensija lietošanai ar dzeramo ūdeni cūkām un vistām


2.	SASTĀVS

Aktīvā viela:
Flubendazols 				200 mg/ml
Palīgvielas:
Metilparahidroksibenzoāts (E218)	0,8 mg/ml
Propilparahidroksibenzoāts		0,2 mg/ml
Balta līdz pelēkbalta suspensija lietošanai ar dzeramo ūdeni. 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 l, 5 l


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas un vistas. 


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Lietošanas indikācijas

Cūkām: helmintožu ārstēšanai, kuras ierosina Ascaris suum (pieaugušās, migrējošās (L3) un zarnu (L4) kāpuru stadijas).
Vistām: helmintožu ārstēšanai, kuras ierosina Ascaridia galli (pieaugušās stadijas), Heterakis gallinarum (pieaugušās stadijas), Capillaria spp. (pieaugušās stadijas).


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas

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


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi
Ārstēšana ar šīm veterinārās zālēm dod optimālus rezultātus tikai tad, ja vienlaikus tiek ievērota stingra ganāmpulka novietnes un aploka higiēna.
Nevajadzīga pretparazītu līdzekļu lietošana vai lietošana atšķirīgi no veterināro zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt rezistences attīstības risku un samazināt ārstēšanas efektivitāti. Lēmums par šo veterināro zāļu lietošanu jāpamato ar parazītu sugu un infekcijas sloga apstiprināšanu vai inficēšanās risku, pamatojoties uz epidemioloģisko informāciju par katru ganāmpulku.
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no tālāk norādītajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un tā rezultātā ārstēšana var būt neefektīva:
- pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgstošā laika periodā;
- pārāk mazas zāļu devas lietošana neprecīzi noteikta ķermeņa svara, nepareizas veterināro zāļu lietošanas vai nepareizi kalibrētas dozēšanas ierīces (ja tāda tiek lietota) lietošanas dēļ.
Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, jāveic atbilstošas pārbaudes (piem., jāpārbauda parazītu oliņu skaita samazināšanās fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāti pierāda rezistenci pret attiecīgo prettārpu līdzekli, jālieto citai prettārpu līdzekļu klasei piederošas veterinārās zāles ar atšķirīgu darbības mehānismu. Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Flubendazols var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) un kontaktdermatītu. Šīs veterinārās zāles satur arī parahidroksibenzoātus, kas var izraisīt kontakta pastiprinātas jutības reakciju personām ar iepriekšēju pastiprinātu jūtību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu.
Izvairīties 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 vai kādu no palīgvielām (metilparahidroksibenzoātu un/vai propilparahidroksibenzoātu) jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja zāles nokļūst acīs, tās rūpīgi skalot ar ūdeni. Ja parādās un saglabājas acu apsārtums, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Tā kā pastāv bažas par vidi, izmantojot šīs veterinārās zāles brīvos apstākļos turētiem mājputniem vai cūkām, ārstēšanas laikā un 1 dienu pēc pēdējās ārstēšanas dienas dzīvnieki ir jātur telpās. 

Grūsnība, laktācija:
Ir noteikts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos trušiem un žurkām netika konstatēta embriotoksiska vai teratogēna iedarbība, lietojot zāles terapeitiskās devās. Rezultāti pēc lielu devu lietošanas ir pretrunīgi. 
Laboratoriskajos pētījumos žurkām netika konstatēta ietekme uz mazuļiem laktācijas periodā. 

Dējējputni:
Ir noteikts šo veterināro zāļu drošums dēšanas laikā. Drīkst lietot dēšanas laikā.

Pārdozēšana:
Flubendazolam ir zema akūta perorāla toksicitāte.
Vistām nav novērotas blakusparādības, lietojot līdz pat 4 reizes lielāku ieteicamo devu 14 dienas. Pat lietojot devu, kas 4 reizes pārsniedz ieteicamo devu, olu kvalitāte nemainās. Var tikt novērota tikai olu svara samazināšanās un neliela olu dēšanas samazināšanās, ja devas pārsniedz ieteicamo devu divas reizes vai vairāk. Olu svars atgriežas normālā stāvoklī pēc ārstēšanas pārtraukšanas.
Cūkām pēc 5 x 2,5 mg flubendazola devas uz kg ievadīšanas 3 x 2 dienas pēc kārtas blakusparādības nav novērotas (piemēram, 12,5 mg flubendazola 6 dienas). Smagas pārdozēšanas gadījumā līdz 2. ārstēšanas dienai var rasties viegla pārejoša diareja, kas, iespējams, turpināsies 7 līdz 12 dienas, neietekmējot dzīvnieku uzvedību vai veiktspēju.

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


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

Vistas:
	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Spalvu attīstības 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, tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv 


9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai ar dzeramo ūdeni.
Cūkas:	2,5 mg flubendazola (= 0,0125 ml vai 0,0134 g veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 2 dienas pēc kārtas.

Vistas:	1,43 mg flubendazola (= 0,007 ml vai 0,0075 g veterināro zāļu) uz kg ķermeņa svara dienā 7 dienas pēc kārtas.


10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ja dzīvnieki tiek ārstēti grupā, nevis atsevišķi, tie jāgrupē atkarībā no to ķermeņa svara un atbilstoši jānosaka deva, lai novērstu pārāk zemas devas lietošanu vai pārdozēšanu. 
Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	 Ml šo veterināro zāļu / 		ārstējamo dzīvnieku vidējaais 
	kg ķermeņa svaras / dienā	x	ķermeņa svars (kg)
=	ml veterināro zāļu uz
vidējais ūdens patēriņš dienā (litri) vienam dzīvniekam 		litru dzeramā ūdens 


Vidējais dienas ūdens patēriņš jāaprēķina pēc ūdens patēriņa iepriekšējā dienā, un 90% no šī vidējā daudzuma ir jāizmanto, lai aprēķinātu sagatavojamā zāles saturošā ūdens daudzumu.

Lietošanas veids
Ja tiek izmantoti svari, nepieciešamo tilpumu var konvertēt, pamatojoties uz šādu aprēķinu: dienā nepieciešamais veterināro zāļu daudzums gramos = dienā nepieciešamo veterināro zāļu ml daudzumu x 1,075. Rūpīgi jāpārbauda dozēšanas ierīces precizitāte.

Pirms lietošanas veterinārās zāļu iepakojums 20 sekundes ir enerģiski jāsakrata.


Lietošanai zālēm paredzētā tvertnē:
Pievieno aprēķināto veterināro zāļu tilpumu dzeramā ūdens daudzumam, kurš tiks uzņemts, un samaisa suspensiju ar rokas mikseri (putotāju) vismaz 20 sekundes, līdz maisījums ir nedaudz dūmakains, kas norāda uz to, ka tas ir kļuvis viendabīgs.

Lietošanai dozētājsūknī:
Pievieno aprēķināto veterināro zāļu tilpumu dzeramajam ūdenim dozētājsūkņa izejvielu konteinerā un samaisa suspensiju ar rokas mikseri (putotāju) vismaz 20 sekundes, līdz maisījums ir nedaudz dūmakains, kas norāda uz to, ka tas ir kļuvis viendabīgs. Vēlreiz samaisa suspensiju vismaz 20 sekundes ar rokas mikseri (putotāju) 12 stundas pēc maisījuma pagatavošanas. 

Viendabīgu suspensiju pēc veterināro zāļu atšķaidīšanas jau var iegūt, viegli maisot vismaz 20 sekundes, līdz suspensija kļūst nedaudz dūmakaina.
Maksimālā ieteicamā atšķaidīšanas koncentrācija ir 50 ml zāļu uz litru dzeramā ūdens.
Pirms un pēc ārstēšanas perioda pārliecinieties, ka ūdens sadales sistēma tiek iztīrīta.
Ja nepieciešams, 2 stundas pirms ārstēšanas nedodiet ūdeni, lai stimulētu slāpes.
Dienas daudzums jāpievieno dzeramajam ūdenim tā, lai visas zāles tiktu izlietotas 24 stundu laikā.
Pārliecinieties, ka zāles saturošais ūdens ir pilnībā uzņemts, lai izvairītos no nepietiekamas devas, jo tas var izraisīt neefektīvu lietošanu un veicināt rezistences veidošanos.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods

Cūkas:		gaļai un blakusproduktiem: 	4 dienas. 
Vistas:		gaļai un blakusproduktiem: 	2 dienas.
olām: 				nulle dienas. 


12.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI 

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, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/DCP/23/0005

Iepakojuma lielumi:
Apaļa ABPE 250 ml vai 1 l pudele.
ABPE 5 l kanna. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

12/2023

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


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma France
23, rue du Prieuré
Saint Herblon
FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Magnum Veterinarija 
Martinavos g. 8 Martinavos k. 
LT-54475 Kauno r., Lietuva
Tel +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt

18.	CITA INFORMĀCIJA


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
Pēc pirmreizējas atšķaidīšanas izlietot 24 stundu laikā; iepriekš atšķaidītas suspensijas ir nepieciešams atkārtoti samaisīt pēc 12 stundām.

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz: ____


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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