PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Axilur vet. 500 mg tabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller:

Aktiv substans:

Fenbendazol 500 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjialpadmnen och
andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Majsstirkelse
Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Hydroxietylcellulosa

Natriumstérkelseglykolat (typ A)

Magnesiumstearat

Vita till gré-vita, avldnga tabletter med skéra.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Adulta och larvala stadier av spolmask (Toxocara canis, T cati, Toxascaris leonina), hakmask
(Ancylostoma caninum, A tubceforme, Uncinaria stenocephala), piskmask (Trichuris vulpis), lungmask
(Aelurostrongylus abstrusus), bandmask (t ex Teenia pisiformis, T. hydatigena, T. teeniceformis. T. ovis,

T. cervi, T. serialis och Mesocestoides spp.).

Forebyggande av toxocariasis och ancylostomiasis hos nyfodda valpar genom behandling av
modertiken under slutet av driktigheten och borjan av diperioden.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Onddig anvindning av antiparasitdra medel eller anvéndning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan o0ka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet lakemedlet
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ska anvéndas eller inte ska fattas for varje enskilt djur pa grundval av bekriftad parasitart
och parasitborda, eller risken for angrepp baserat pa de epidemiologiska egenskaperna.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med intestinala
nematoder bor 6vervagas, och dessa bor vid behov behandlas med ett [ampligt 1akemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Sillsynta fl}iiﬁzcl);ntestinala besvir (sdsom krikningar och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Allergisk reaktion

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

'Diarrén ar vanligtvis lindrig.

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:
Kan ges till dréktig tik dagligen fran 40:de dréiktighetsdygnet t.o.m 14 dygn efter valpning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kinda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

For att forlanga effekten skall Axilur vet.— tabletterna ges utblandade i en foderportion efter att forst ha
sonderdelats eller slammats upp i vatten.

Behandling av parasitinfektion hos hund:
50 mg fenbendazol per kg kroppsvikt dagligen i 3 dagar i foljd.

Férebyggande av toxocariasis och ancylostomiasis hos foster och nyfodda valpar:
50 mg fenbendazol per kg kroppsvikt dagligen ges till tiken fran draktighetens 40: e dag till och med
14 dagar efter valpning.



Djurets vikt Antal tabletter per dag
10 kg 1

15 kg 1%

20 kg 2

25kg 2%

30 kg 3

40 kg 4

Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och kan gynna resistensutveckling.
For att sékerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.

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

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

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

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

Den verksamma substansen i Axilur vet. dr fenbendazol, som tillhér gruppen bensimidazoler.
Fenbendazol 4r ett vitt pulver utan lukt och smak; oldsligt i vatten och oldsligt eller svarlosligt i
konventionella 16sningsmedel. Fenbendazol utovar anthelmintisk effekt genom att paverka
parasiternas energiomséttning genom hamning av glukosupptaget. Den verksamma substansen &r
ocksé en mikrotubulihAimmare genom att binda till beta-tubulinenheter. Den himmar ddrmed
mikrotubulis polymerisering. Fenbendazol har vid normal dosering hog aktivitet (>90 %) pé adulta och
larvala stadier av rundmask samt vissa arter av bandmask.

Preparatet har en bred sikerhetsmarginal och kan ges till unga djur. Substansen har l1ag toxicitet. LDso
har inte varit mojlig att bestimma. Axilur vet. dr ej sensibiliserande eller slemhinneretande och ger
varken upphov till vegetativa eller centralnervisa biverkningar.

Antiparasitdrt spektrum. Axilur vet. har 1 rekommenderad dosering hog aktivitet mot adulta och
larvala nematoder samt mot vissa cestoder.

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

4.3 Farmakokinetik

Fenbendazol absorberas i ringa utstrdckning och utdvar sin huvudsakliga effekt i mag-tarmkanalen.
Preparatet ges inblandat i foder for att forlanga den biologiska tillgéngligheten/anthelmintiska
effekten. Maximal serumkoncentration (0,22-0,40 mikrogram/ml) kvarstér i 24 timmar hos fér. Fér
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tolererar utan kliniska symtom engangsdoser upp till ca 1000 ganger den terapeutiska dosen. I
farlevern uppvisas de hogsta koncentrationerna vid fordelningsundersdkningar, 2,7 mikrogram/g, 7
dagar efter tillforseln. I 6vriga organ- och vévnadsprover 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 administrering. Fenbendazol metaboliseras i levern till sin
sulfoxid och dérefter till sulfon och aminer. Halveringstiden i serum for fenbendazol i rekommenderad
dos efter oral administrering ar 10 — 18 timmar hos notkreatur, 21 — 33 timmar hos far, 10 timmar hos
svin och 12 — 18 timmar hos hund. Fenbendazol och dess metaboliter distribueras i hela kroppen och
hoga koncentrationer aterfinns i levern. Utsdndring 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

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong innehallande blister forseglat med laminerad PVC/aluminiumfolie.
10 tabletter

2 x10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.
7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13515

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 29/12/1998



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17/09/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel.

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