1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Verminator 100 mg/g, oraaliemulsio sialle ja kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma siséltaa:

Vaikuttava aine:

Flubendatsoli 100,0 mg
Apuaineet:

Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 4,0 mg
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 4,0 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,2 mg
Propyleeniglykoli (E1520) 50,0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliemulsio

Valkoinen, tasakoosteinen sakea neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Sika (porsaat, lihasiat ja tiineet emakot) ja kana (munivat kanat, siitoskanat ja nuoret kanat).
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanoilla:
Siséloisinfektiot, joita aiheuttavat:
- Ascaridia galli (aikuisvaiheet)
- Heterakis gallinarum (aikuisvaiheet)
- Capillaria spp. (aikuisvaiheet)

g:%llloai.sinfektio porsailla, lihasioilla seka tiineilla emakoilla, jonka aiheuttaa Ascaris suum (aikuis- ja
toukkavaiheet).

4.3 Vasta-aiheet

Al kayta, jos elain on yliherkka vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityiset varoitukset kohde-elainlajeittain

Kanat:

Kanoilla parhaat tulokset saavutetaan vain, jos hékkien puhtaanapidossa noudatetaan tarkasti
hygieniaséantoja.



Siat:
Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Sulkien kehityshairioita flubendatsolin kéayton jalkeen ei voida taysin sulkea pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd antavan henkilon tulee noudattaa

Vélta suoraa kontaktia valmisteeseen. Tuotetta kasiteltdessd on suositeltavaa kayttad hanskoja. Pese
kadet kayton jalkeen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié flubendatsolille, tulee valttaa kontaktia laédkkeen kanssa.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti vedell, ja jos sidekalvon punoitus jatkuu,
hakeudu l&&kariin.

Muita varotoimenpiteita

Ympdristosyista elaimet on pidettava sisatiloissa hoidon aikana ja vield yhden paivén viimeisen
hoidon jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia ei ole havaittu suositusannosta kaytettaessa sioilla eiké kanoilla.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmiste on osoitettu turvalliseksi muniville kanoille. Sit4 voidaan antaa muniville kanoille.

Valmistetta voidaan kéyttéa tiineilld emakoilla annostusohjeella 1 mg flubendatsolia/kg/vrk, 5 péivéan
ajan.

Valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu annostusohjeella 2,5 mg flubendatsolia/kg/vrk, 2 péivéan
ajan. Valmistetta ei tule kayttaa talla annostusohjeella tiineille emakoille.

Valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu emakoilla laktaation yhteydessd. Hoidosta vastaavan
elainlaakarin tulee paattaa hoidon hydty-riskisuhteen perusteella valmisteen kaytosta emakoilla
laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus:
Kanat:

1,43 mg flubendatsolia (= 14,3 mg valmistetta) elopainokiloa kohti pdivittdin suun kautta 7 paivan
ajan, eli 1 g valmistetta 70 elopaino-kg:a kohti pdivittain 7 pdivan ajan.

Siat:
a. Siséloisinfektion hoito porsailla, lihasioilla seka tiineilla emakoilla, aiheuttajana Ascaris suum
(aikuis- ja toukkavaiheet)




1 mg flubendatsolia (= 10 mg valmistetta) elopainokiloa kohti paivittain suun kautta 5 paivan ajan, eli
1 g valmistetta 100 elopainokilogrammaa kohti péivittdin 5 paivén ajan.

b. Sisaloisinfektion hoito porsailla ja lihasioilla, aiheuttajana Ascaris suum (aikuisvaiheet)

2,5 mg flubendatsolia (= 25 mg valmistetta) elopainokiloa kohti paivittain suun kautta 2 paivan ajan,
eli 2,5 g valmistetta 100 elopainokilogrammaa kohti péivittdin 2 paivén ajan.

Siat tulee ryhmitelld painon mukaisesti ja ladke tulee annostella eldimille jokaisen ryhman painon
perusteella, jotta valtetadn ladkkeen ali- tai yliannostelu.

Laske annostus tarkasti seuraavan kaavan avulla;

... mg [valmistetta]
per elopainokilo/péivé

X Hoidettavien elainten
keskimadrainen paino (kg) =

keskimaardinen 4 tunnissa kulutetun juomaveden maaré

(litra/el&in).

Néin juomaveteen tulee 20-200 mg flubendatsolia litraa kohti.

Laakkeen antotapa
Lisdtaan juomaveteen:

.... mg [valmistetta] per litra
juomavetta

1) Tarvittava mééra valmistetta maaritetddn koko hoidettavan eldinryhman arvioidun elopainon
mukaan (ks. alla oleva taulukko la&kkeen tarvittavasta keskimaéraisestd annoksesta).

7 paivan hoito kanoille:

Kanojen yhteispaino

Ladkkeen maara (g/paiva)

Laakkeen kokonaismaara
(9/7 paivad)

1400 kg
7 000 kg
35 000 kg

20¢
100 g
500 g

7x20¢
7 x 100g
7 x 500 g

5 paivan hoito sioille:

Sikojen yhteispaino

Ladkkeen maara (g/paiva)

Laakkeen kokonaismaara

(9/5 paivaa)
2 000 kg 20¢g 5x20¢g
10 000 kg 100 g 5x 100g
50 000 kg 500 g 5x 500 g

2 paivan hoito sioille:

Sikojen yhteispaino

Ladkkeen méaara (g/paiva)

Laakkeen kokonaismaara
(9/2 paivad)

2 000 kg 50¢ 2x50¢
10 000 kg 2509 2 x 2509
50 000 kg 1250 g 2x1250 g

2) Joka péiva valmistetaan esilaimennettu liuos siten, ettd pdivittdinen laakevalmistemadra
sekoitetaan jakelujérjestelmasta riippuen valmisteen painoon néhden 10- tai 100-kertaiseen
vesimaaraan. Esimerkiksi: lisdd 500 grammaan ladkevalmistetta 5-50 litraan vetta.

3) Puristele pussia kevyesti ennen kayttoa ja tyhjennd sitten sen sisaltd esilaimennusastiaan.




4) Sekoita esilaimennosta voimakkaasti vispilalla ainakin 3 minuutin ajan, jotta saat aikaan
tasaisen, maitomaisen seoksen.

5) Liuos tulee jakaa kaytetyn vedenjakelujarjestelman kautta:

Séilidt: lisdd esilaimennos siihen vesimaaradn, jonka eldimet yleensd kuluttavat 4 tunnin
aikana. Sekoita liuosta vahintddn puolen tunnin vélein sahkoiselld tai kasikayttdisella
sekoittajalla.

Annospumput: sdadd pumpun virtausnopeus niin, ettd se jakaa liuoksen 4 tunnin aikana.
Sekoita liuosta puolen tunnin valein automaattisella tai kasikayttoisella sekoittajalla.

Jotta ladkettd tulisi annettua oikea mééara, veden virtauksen juomavesijarjestelmassa on oltava
runsasta, ja ladkkeen sekoittaminen jakelujarjestelméssa (sdilidssa tai annospumpussa) jakelun
aikana on tarkead. Laakkeen jakelu alle 4 tunnin jaksoissa kunakin hoitopaivand, sellaiseen
aikaan, jolloin juomaveden kulutus on todenndkodisesti suurin, ehkaisee flubendatsolin
saostumista vedenjakelujarjestelmdan ja mahdollistaa séilion huuhtoutumisen puhtaaksi 24
tunnin sisélla siita, kun ladkkeen antaminen on lopetettu.

6) Varmista ennen hoitoa ja sen jéalkeen, etta vedenjakelujarjestelma puhdistetaan.

7) Varmista, ettd kaikki ryhman elaimet saavat riittavasti ladketta sisaltavaa juomavetta. Ala
anna el&imille vettd 2 tuntiin ennen hoitoa, jotta ne olisivat janoisempia.

8) Lé&&keannokset tulee aina jakaa silloin, kun eldinten vedenkulutus on suurimmillaan.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Kanoilla ei ole havaittu haittavaikutuksia, vaikka laakettd on annettu jopa nelinkertainen maaré
suositukseen ndhden 14 pdivan ajan. Munien laatu ei muutu, vaikka annos olisi nelinkertainen. Kaksi
kertaa suositusannosta suuremmalla annoksella voidaan havaita munien painon alenemista ja lievaa
vahenemistd munien tuotannossa. Munien paino palaa normaaliksi laékityksen loputtua.

Sioilla ei ole havaittu haittavaikutuksia korkeimmalla annostuksella; 5 x 2,5 mg elopainokilogrammaa
kohti, 3 x 2 perékkaisen péivén ajan (tai 12,5 mg kuuden perakkéisen pdivan ajan).

Erittain suuren yliannostuksen sattuessa voi esiintya lievad ohimenevaa ripulia toisen hoitopéivén
aikoihin. Ripuli voi kestdd 7—12 péivii eikd vaikuta eldimen kayttdytymiseen tai suorituskykyyn.

4.11 Varoaika

Teurastus: Kanat: 4 vuorokautta

Siat: 4 vuorokautta
Munat: Nolla vuorokautta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Matoladke
ATCvet-koodi: QP52AC12.

5.1 Farmakodynamiikka

Flubendatsoli on bentsimidatsoli-matoladke. Se toimii sitoutumalla loisen tubuliiniin, solujen
mikroputkirakenteiden (mikrotubulus) sisaltdm&an dimeeriseen proteiniin. Se estdd mikrotubulusten
muodostumisen absorboivissa soluissa: suolensisaisiin sukkulamadon soluihin tai heisimatojen
ulkopuolen soluihin. Tdmé& nahd&an soluliman mikrotubulusten katoamisena, erittavien jyvasten
keradntymisend solulimaan niiden kulkeutumisen estyessé, mika johtaa solukalvon heikentymiseen ja



ravintoaineiden sulattamisen ja imeytymisen heikentymiseen. Solun peruuttamaton lyyttinen
rappeutuminen eritettdvien ainesten kerdantymisen vuoksi (hydrolyyttiset ja proteolyyttiset
entsyymit), johtaa loisen kuolemaan. Muutokset ovat suhteellisen nopeita ja ndkyvét ensisijaisesiti
niissa soluelimissg, jotka ovat suoranaisesti tekemisissa solujen erittdmis- ja imeytymistoimintojen
kanssa. Muutokset eivat sitd vastoin ndy iséantéelaimen soluissa.

Toinen tubuliiniin liittyva vaikutus on munien kuoriutumisen estyminen mikrotubuluksesta
riippuvaisten prosessien estyessa kehittyvassa loisen munassa (solun jakautuminen).

5.2 Farmakokinetiikka

Flubendatsoli liukenee huonosti veteen, kuten ruoansulatuskanavan siséltéén, mika johtaa alhaiseen
liukenemisasteeseen ja alhaiseen imeytymiseen. Tama heijastuu muuttumattoman ladkkeen suurena
maarana ulosteessa. Pieni imeytyva osa metabolisoituu suurelta osin aineenvaihdunnan tuloksena
maksassa, ja siihen liittyy karbamaattien hydrolyysi ja ketonin pelkistyminen.
Biotransformaatiotuotteet konjugoituvat glukuronideiksi tai sulfaattikonjugaateiksi ja ne erittyvét
sapen ja virtsan mukana.

Erittyminen virtsan mukana on suhteellisen vahaisté ja koostuu ldhes kokonaan metaboliiteista, jolloin
muuttumatonta yhdistettd on vain pienia maaria.

Sioilla ja kanoilla flubendatsolin ja sen metaboliittien puoliintumisaika plasmassa on 12 tunnista 2
paivaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyleeniglykoli (E1520)
Auringonkukkadljy

Akaasia

Monoglyseridisitraatti

Ksantaanikumi
Sitruunahappomonohydraatti
Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Al4 sekoita muiden eléinladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ladkevalmisteen myyntipakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Ladkevalmiste sdilyy laimennuksen tai ohjeiden mukaisen valmistamisen jélkeen: 1 pdivan.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama eléinlddkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



Neljasta kerroksesta (PE/PET/ALU/PET) koostuvia pusseja pahvirasiassa:
= Rasia, joka sisaltad kaksi 20 g:n pussia tai
= Rasia, joka sisaltdd kaksikymmenténeljd 20 g:n pussia tai
= Rasia, joka sisaltad yhden 100 g:n pussin tai
= Rasia, joka sisaltaa viisi 100 g:n pussia tai
= Rasia, joka sisaltad yhden 500 g:n pussin tai
= Rasia, joka sisaltad viisi 500 g:n pussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinlaakevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit tulee havittaa
kansallisten maaraysten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21766

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA/UUDISTAMISPAIVA
14.1.2008

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

7.9.2011





