VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CURAFLUKE 5 9% geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:
veikliyjy medziagy:

fenbendazolo 50 mg,
rafoksanido 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:

propilo parahidroksibenzoato 0,10 mg,
metilo parahidroksibenzoato 1 mg,
kvinolino geltonojo (E104) 0,09 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.
Sviesiai geltona geriamoji suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams ir avims, uzsikrétusioms trematodais bei jautriais benzimidazolui plauciy ir virSkinimo
trakto subrendusiais ir nesubrendusiais nematodais ir cestodais, gydyti.
Veikimo spektras:

Fasciola hepatica (subrendusias ir nesubrendusias daugiau nei 8 sav. amziaus),
Haemonchus sp.,

Ostertagia sp.,

Trichostrongylus sp.,

Cooperia sp.,

Nematodirus sp.,

Bunostomum sp.,

Trichuris sp.,

Strongyloides sp.,

Oesophagostomum sp.,

Dictyocaulus sp.,

Moniezia sp.

Vaistas pasizymi geru terapiniu veikimu gydant II tipo ostertagiozg.



4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Naudojant vaista, reikéty vengti zemiau i$vardinty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo
i8sivystymo rizikg ir galiausiai lemti gydymo neefektyvuma:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo naudojimo, ar
nekalibruoto dozavimo prietaiso (jei toks yra).

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojant dozatoriy, vaistg reikia skirti apdairiai, stengtis nesukelti faringito.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Panaudojus vaistg, reikia nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Fenbendazolas ir rafoksamidas yra saugiis naudoti vaikingumo metu.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia sugirdyti.

Avims rekomenduojama dozé yra 7,5 mg fenbendazolo ir 7,5 mg rafoksanido 1 kg kiino svorio.
Galvijams rekomenduojama doz¢ yra 11,25 mg fenbendazolo ir 11,25 mg rafoksanido 1 kg kiino
svorio.

Pries naudojima gerai suplakti.

Biitina tiksliai nustatyti gyvulio kiino svorj.

Naudoti tik tinkamai kalibruota dozavimo prietaisa.

Rekomenduojamas dozavimas:

Kiino svoris (kg) Dozé (ml)
Galvijai
50 11,25
100 22,5
400 90,0
> 400 11,25 ml/50 kg
Avys
10 1,5
50 7,5




Maziausia dozé galvijams 7,5 mg 1 kg kiino svorio, t.y. 7,5 ml 50 kg kiino svorio, 30 ml 200 kg kiino
svorio ar 75 ml 500 kg kiino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Rekomenduojama dozg virsijus tris kartus, galvijai vaistg gerai toleruoja.
4.11. ISlauka

Galvijienai — 60 pary, avienai — 54 paros.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti per paskutinj verSingumo trimestrg verSingoms tely¢ioms, kuriy pienas bus
naudojamas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vienerius metus iki pirmojo apsiériavimo, jei ériavedés pienas bus naudojamas
Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintikai, benzimidazoly ir susijusiy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QP52AC30.

Curafluke 5% geriamoji suspensija yra plataus veikimo spektro antihelmintikas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Ksantano lipai (E415),

chinolino geltonasis (E104),
simetikono emulsija,

propilo parahidroksibenzoatas (E216),
metilo parahidroksibenzoatas (E218),
polisorbatas 80,

natrio citratas (E331),

natrio metabisulfitas (E223),

citriny riigsties monohidratas,
i8grynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno (DTPE) balti bakeliai po 1 1, uzdengti uzsukamais DTPE dangteliais su
medienos plauso polivinilideno chlorido (PVDC) iklotais.



Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atliekuy naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co. Cavan,

AIRTJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2083/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2011-10-01.
Perregistracijos data: 2016-12-02.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-12-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BAKELIS

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz serijos iSleidima
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co. Cavan,

AIRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CURAFLUKE 5 % geriamoji suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:
fenbendazolo 50 mg,
rafoksanido 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:

propilo parahidroksibenzoato 0,10 mg,
metilo parahidroksibenzoato 1 mg,
kvinolino geltonojo (E104) 0,09 mg.

4, INDIKACIJA (-OS)

Galvijams ir avims, uzsikrétusioms trematodais bei jautriais benzimidazolui plau¢iy ir vir§kinimo
trakto subrendusiais ir nesubrendusiais nematodais ir cestodais, gydyti.
Veikimo spektras:

Fasciola hepatica (subrendusias ir nesubrendusias daugiau nei 8 sav. amziaus),
Haemonchus sp.,

Ostertagia sp.,

Trichostrongylus sp.,

Cooperia sp.,

Nematodirus sp.,

Bunostomum sp.,

Trichuris sp.,

Strongyloides sp.,

Oesophagostomum sp.,

Dictyocaulus sp.,

Moniezia sp.




Vaistas pasizymi geru terapiniu veikimu gydant II tipo ostertagiozg.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

i PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir avys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia sugirdyti.

Avims rekomenduojama dozé yra 7,5 mg fenbendazolo ir 7,5 mg rafoksanido 1 kg kiino svorio.
Galvijams rekomenduojama dozé yra 11,25 mg fenbendazolo ir 11,25 mg rafoksanido 1 kg kiino
svorio.

Rekomenduojamas dozavimas:

Kiino svoris (kg) Dozé (ml)
Galvijai

50 11,25

100 22,5

400 90,0

> 400 11,25 ml/50 kg
Avys

10 1,5

50 7,5

Maziausia dozé galvijams 7,5 mg 1 kg kiino svorio, t.y. 7,5 ml 50 kg kiino svorio, 30 ml 200 kg kiino
svorio ar 75 ml 500 kg kiino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima gerai suplakti.

Biitina tiksliai nustatyti gyvulio kiino svorj.

Naudoti tik tinkamai kalibruota dozavimo prietaisa.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 60 pary, avienai — 54 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.



Negalima naudoti per paskutinj ver§ingumo trimestrg verSingoms tely¢ioms, kuriy pienas bus
naudojamas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vienerius metus iki pirmojo apsiériavimo, jei ériavedés pienas bus naudojamas
Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Naudojant vaista, reikéty vengti zemiau iSvardinty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo
i18sivystymo rizika ir galiausiai lemti gydymo neefektyvuma:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kino svorio, neteisingo naudojimo, ar
nekalibruoto dozavimo prietaiso (jei toks yra).

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant dozatoriy, vaistg reikia skirti apdairiai, stengtis nesukelti faringito.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Panaudojus vaista, reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Fenbendazolas ir rafoksamidas yra saugiis naudoti vaikingumo metu.

Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-12-02

15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

16. PAKUOTES DYDIS

11

17. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



18. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[19. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2083/001

| 20. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



