PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Systamex vet. 3,75 g intraruminalinlagg, periodvis frisattning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett intraruminalinlagg bestar av fem tabletter.

Aktiv(a) substans(er): Varje tablett innehaller: Oxfendazol 750 mg

Hjalpamne(n) :

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intraruminalinl&gg, periodvis frisattning.

Varje intraruminalinlagg bestar av ett PVC-hélje indelat i 5 separata celler jamte en stalvikt i ena
anden for att forhindra uppstotning. | intraruminalinldggets langdriktning l6per centralt en korroderbar
metallstav bestaende av en legering mellan magnesium, koppar och aluminium. Varje cell innehaller
en vit, cirkular tablett & 750 mg oxfendazol. Tabletterna ar atskilda av en PVC-skiva samt en
tatningsbricka av silikon. Ett intraruminalinlagg bestar av 5 avdelade doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Profylaktisk behandling mot parasitar sjukdom fororsakad av matura och immatura mag/tarm
nematoder (Ostertagia, Cooperia, Haemonchus, Nematodirus m fl arter) och lungmask (Dictyocaulus)
hos forstadrshetande nétkreatur.

4.3 Kontraindikationer

Systamex vet. skall inte ges till kalvar under 100 kg eftersom de inte har utvecklat idisslarformagan
och bolusen da kan fastna i matstrupen och leda till dodsfall.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet ska iakttas for att undvika foljande forfaranden eftersom de 6kar risken for att resistens
utvecklas vilket slutligen kan resultera i ineffektiv behandling:

o Allt for frekvent och upprepad anvandning av maskmedel fran samma klass under en langre
tidsperiod.

o Underdosering, vilket kan bero pa en underskattning av kroppsvikt, feladministration av
lakemedlet, eller bristfallig kalibrering av doseringsapparaten (om sadan anvands).

Missténkta kliniska fall av resistens mot maskmedel ska undersokas ytterligare med lampliga test
(t.ex. FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test). Nar testresultaten starkt indikerar resistens mot ett
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sérskilt maskmedel ska ett avmaskningsmedel som hor till en annan farmakologisk klass och har en
annan verkningsmekanism anvandas.

Resistens mot benzimidazoler har rapporterats hos vissa parasitarter hos nétkreatur.

Darfor ska anvandningen av detta lakemedel baseras pa lokal (region, gérd) epidemiologisk
information om mottagligheten hos rundmaskar och rekommendationer for hur ytterligare selektion
for resistens mot maskmedel ska begrénsas.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Forsiktighet skall iakttas vid behandlingen sa att mekaniska skador ej orsakas i kalvens svalg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tvatta hénderna efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Behandling av for unga kalvar som ej utvecklat idisslarformaga kan leda till oesophagusobstruktion.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Lakterande djur samt draktiga kvigor som forvéntas kalva inom 180 dygn, skall ej behandlas, eftersom
mjolk ej far levereras inom 180 dagar efter behandlingstillfallet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

En depotbolus ges med speciell ingivare till varje forstaarsbetande notkreatur, med 100-250 kg
kroppsvikt, 2-5 dagar fore betesslappning. Om djuren initialt slapps pa parasitfria (rena) beten kan

behandlingen utféras senare, t ex 2-5 dagar fore flyttning till permanenta (smittade) betesmarker.

For att sakerstalla administrering av korrekt dos ska kroppsvikten bestammas sa noggrant som mgjligt.
Kontrollera att doseringsenheten fungerar exakt och korrekt.

Hanteringsanvisning:

Bolusen ingives med en sarskild ingivare. Bolusen fastsattes i ingivaren med stalandstycket utat. |
ingivaren klams bolusen fast sa att den ej kan ramla ur. Ingivaren infores in 6ver tungroten till svalget.
Da kalven sviljer skjutes bolusen ur ingivaren med ett passande tryck pa ingivarstangen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

4.11 Karenstid(er)

Slakt 180 dygn. Lakterande mjolkkor eller kvigor som forvantas kalva inom 180 dygn far ej
behandlas.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid maskinfektion, ATCvet-kod: QP52AC02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den verksamma substansen i Systamex vet. &r oxfendazol som tillhdr gruppen benzimidazoler.
Oxfendazol ut6var en anthelmintisk effekt genom att hdmma parasitens glukosupptag varvid
energimetabolismen blockeras. Substansen har hdg aktivitet (90-95%) mot matura och immatura
stadier av nematoder i mag-tarmkanal (Ostertagia, Cooperia, Haemonchus, Nematodirus med flera
arter) och lunga (Dictyocaulus) hos nétkreatur.

Efter nedlaggning i vom eller natmage korroderar kapselns centrala metallstdng genom inverkan av
magsafter och en tablett med 750 mg oxfendazol frigérs darmed var tredje vecka. Sammanlagd
behandlingstid av en bolus omfattar hela betessasongen. Stalvikten stannar kvar i vom/natmage efter
behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Efter varje tabletts frigorelse fran bolusen absorberas cirka 77 % av tablettens oxfendazol
innehall och maximala serumkoncentrationer erhalls efter 16 - 31 timmar.

Distribution: Oxfendazol distribueras i huvudsak till levern.

Elimination: Serumhalveringstiden ar cirka 20 timmar. Oxfendazol metaboliseras till den aktiva
substansen fenbendazol samt sulfon- och aminféreningar. Oxfendazol utséndras i huvudsak via faeces
och urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykollat, povidon, magnesiumstearat.
6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C, i skydd mot kyla och i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning om 3 st och 4 x 3 st intraruminalinlagg.
Plastbehallare om 12 och 24 individuellt férpackade intraruminalinlagg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10996

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1989-06-30/2004-06-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-01

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



