PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Axilur vet. 19 % oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram pasta innehéller:

Aktiv substans:

Fenbendazol 190 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat 1,7 mg
Propylparahydroxibensoat 0,16 mg
Propylenglykol

Appel- och kanelsmakimne

Karbomer 980

Glycerol (85 %)

Sorbitol, flytande (kristalliserande)

Natriumhydroxid

Renat vatten

En vit till ljusgrd homogen pasta.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Adulta och larvala stadier av stora strongylider (Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus), Oxyuris
equi, Parascaris equorum, Dictyocaulus arnfeldi och Strongyloides westeri. Vid behandling mot
Strongyloides westeri hos fol ges dkad dos.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar



Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande, eftersom det 6kar risken for resistensutveckling och i
slutdnden kan leda till ineffektiv behandling:

- Alltfor frekvent och upprepad anvindning av anthelmintika ur samma likemedelsgrupp under en
langre tid.

- Underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, att lakemedlet ges pa fel sitt eller
bristande kalibrering av doseringsenheten (om séddan anvands).

Missténkta kliniska fall av resistens mot antiparasitdra medel ska undersokas ytterligare med hjélp av
lampliga tester (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultaten av testet/testen starkt tyder pa
resistens mot ett visst antiparasitért medel bor ett antiparasitirt medel som tillhor en annan
farmakologisk grupp och har en annan verkningsmekanism anvéndas.

Resistensutveckling mot bensimidazoler hos gastrointestinala nematoder har rapporterats hos hést och
noétkreatur. Anvandningen av detta likemedel ska darfor baseras pé lokala epidemiologiska data av
nematodernas kinslighet samt rekommendationer for begriansning av resistensutveckling mot
antiparasitdra medel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Direktkontakt med huden ska begrénsas till ett minimum.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Inga kinda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.



For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som maojligt.
4 g (= ett delstreck) Axilur vet. 19 % oral pasta innehaller ca 750 mg fenbendazol.

Normal dosering dr 7,5 mg fenbendazol per kg kroppsvikt motsvarande ett delstreck pa
doseringssprutan per 100 kg kroppsvikt som engangsdos. Innehallet i sprutan racker till 600 kg. Vid
behandling av infektion med Strongyloides westeri hos fol ges 6kad dos, 50 mg fenbendazol per kg
kroppsvikt, motsvarande 1 hel doseringsspruta Axilur vet. 19 % oral pasta (= 24 g) till 90 kg
kroppsvikt som engéngsdos.

Kontrollera att munnen &r fri frdn foder. For in doseringssprutans pip i mungipan mot tungans bakre
del och tryck ut 6nskad dos pasta.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)
Fenbendazol har lag toxicitet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AC13
4.2 Farmakodynamik

Den verksamma substansen i Axilur vet. dr fenbendazol, som tillhor gruppen bensimidazoler.
Fenbendazol &r ett vitt pulver utan lukt och smak; oldsligt i vatten och olosligt eller svérlosligt i
konventionella 16sningsmedel. Fenbendazol utovar anthelmintisk effekt genom att paverka
parasiternas energiomséttning genom hamning av glukosupptaget. Den verksamma substansen ar
ocksé en mikrotubulihAimmare genom att binda till beta-tubulinenheter. Den himmar darmed
mikrotubulis polymerisering. Fenbendazol har vid normal dosering hog aktivitet (> 90 %) pa adulta
och larvala stadier av rundmask samt vissa arter av bandmask.

Lékemedlet har en bred sdkerhetsmarginal och kan ges till unga djur. Substansen har 1&g toxicitet.
LD50 har inte varit mojlig att bestimma. Axilur vet. &r ej sensibiliserande eller slemhinneretande och
ger varken upphov till vegetativa eller centralnervosa biverkningar.

Antiparasitdrt spektrum: Axilur vet. har i rekommenderad dosering hog aktivitet mot adulta och
larvala nematoder samt mot vissa cestoder.

Doda eller doende maskar kan ibland ses i djurets avforing upp emot tio dagar efter avslutad
behandling.

4.3 Farmakokinetik

Fenbendazol absorberas i ringa utstrdckning och utdvar sin huvudsakliga effekt i mag-tarmkanalen.
Likemedlet ges inblandat i foder for att forlanga den biologiska tillgéngligheten/anthelmintiska
effekten. Maximal serumkoncentration (0,22—0,40 mikrogram/ml) kvarstar i 24 timmar hos far. Far
tolererar utan kliniska symtom engangsdoser upp till ca 1 000 géanger den terapeutiska dosen. I



farlevern uppvisas de hogsta koncentrationerna vid fordelningsundersdkningar, 2,7 mikrogram/g, 7
dagar efter tillforseln. I 6vriga organ- och vivnadsprover ér fenbendazolinnehallet <1 mikrogram/g.
Vid dosen 5 mg/kg kan fenbendazol ej pavisas i njure efter 5 dagar; i muskulatur och fett efter 14
dagar; i lever efter 21 dagar efter oral anvindning. Fenbendazol metaboliseras i levern till sin sulfoxid
och dérefter till sulfon och aminer. Halveringstiden i serum for fenbendazol i rekommenderad dos
efter oral anvindning dr 10—18 timmar hos notkreatur, 21-33 timmar hos fér, 10 timmar hos svin och
12-18 timmar hos hund. Fenbendazol och dess metaboliter distribueras i hela kroppen och héga
koncentrationer aterfinns i levern. Utsondring av fenbendazol och dess metaboliter sker huvudsakligen
via faeces (> 90 %) och i mindre utstrickning via urin och mjolk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Doseringsspruta i polyeten innehéllande 24 g pasta.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 x 24 g doseringsspruta

Kartong innehéllande 10 x 1 x 24 g doseringsspruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9947

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 28/04/1983



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-22

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

