I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Panacur AquaSol 200 mg/ml szuszpenzi6 ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:

Hatéanyag:

Fenbendazol 200 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazésahoz
Benzil-alkohol (E1519) 20 mg

Poliszorbat 80

Szimetikon emulzié 30 %

Tisztitott viz

Fehér—tortfehér szuszpenzio.

A szuszpenzid alkotorészei a mikrométer alatti mérettartomanyba esnek.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés és hazityuk

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Sertés:

Az aldbbi gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zéseinek megel6zésére és gydgykezelésere:
- Ascaris suum (kifejlett, intesztinalis és vandorlo larva allapotok)

- Oesophagostomum spp. (kifejlett férgek)

- Trichuris suis (kifejlett férgek)

Hazityuk:

Az aldbbi gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zéseinek gyogykezelésére:
- Ascaridia galli (L5 és kifejlett férgek)

- Heterakis gallinarum (L5 és kifejlett férgek)

- Capillaria spp. (L5 és kifejlett férgek)

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

3.4  Kuldnleges figyelmeztetések



Egy adott csoporthoz tartozé barmely anthelmintikum gyakori, ismételt hasznalata az érintett
anthelmintikumcsoport vonatkozasaban a parazitak rezisztencidjahoz vezethet.

A parazitaellenes szerek sziiksegtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltéré hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekcios nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozé
dontésnek a parazita faj és a fert6zési terhelés, illetve az epidemiologiai jellemz6k alapjan a fertézés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedesek

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Rendelkezésre all6 adatok hidnyaban a harom hetesnél fiatalabb héazitylkok kezelése a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzés alapjan végezhetd el.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény lenyelés utan emberekre mérgez6 lehet. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
Embriotoxikus hatasok nem zarhatok ki. Terhes ndknek kiilonosen elévigyazatosnak kell lenniiik, ha
ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel dolgoznak.

El kell kertilni a készitménynek a borrel, szemmel és nyalkahartyakkal torténd érintkezését. A
fenbendazol irant ismerten talérzékeny személyeknek keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
vald érintkezést.

Védokesztylibol allo személyes véddeszkozt kell viselni az allatgyogyaszati készitménnyel vald
munka és a mérdeszkoz tisztitasa soran. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen borre és/vagy a szembe dmlés esetén, azonnal b vizzel ki kell 6bliteni. A beszennyezodott
ruhat le kell vetni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:

Ez az allatgyogyészati készitmény nem Kerilhet a felszini vizekbe, mivel a fenbendazolnak karos
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3.6 Mellékhatasok

Sertés, hazityuk:

Nem ismert.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktécio:
Vemhesség vagy laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tojésrakas:



Tojasrakas ideje alatt alkalmazhatd.

3.8 Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Ivévizbe keverve alkalmazandd.

Az aluladagolés hatéstalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Az adagolo eszkoz pontossagat alaposan ellendrizni kell.

Miel6tt hozzaférést engednénk az allatoknak a medikalt ivovizhez, az itatorendszerbdl a vizet le kell
engedni, ha lehetséges, és a pontos adagolas érdekében fel kell tolteni azt a medikalt ivovizzel.

Lehetséges, hogy ezt az eljarast mindegyik kezelési napon végre kell hajtani.

Sertés:

A napi adag 2,5 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,0125 ml allatgydgyéaszati készitménynek).
Ascaris suum és Oesophagostomum spp. fert6zés megel6zésére, valamint a fert6zés gyogykezelésére
ezt az adagot két egymast koveté napon kell alkalmazni. Trichuris suis fert6zés megel6zésére,
valamint a fert6zés gyogykezelésére ezt az adagot harom egymast kdvetd napon kell alkalmazni.

Adagszamitas:

Az dllatgydgyészati készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelend6 sertés allomany
testtdmegének becslése (kg) alapjan szamithatd ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

ml allatgyogyéaszati készitmény/nap =A kezelendé sertések becsiilt osszes testtomege (kg) x 0,0125 ml

Példak:
A kezelendé | 1. napi 2. napi 3. napi Teljes Teljes
sertések allatgyogyaszati | allatgydgyéaszati | allatgydgyaszati | mennyiség mennyiség
0sszes készitmény készitmény készitmény (2 napra) (3 napra)
testtdmege mennyiség mennyiség mennyiség
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 mi 2x 1000 ml | 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2x 4000 ml | 3 x 4000 ml
Hazityuk:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum: A napi adag 1 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,005 ml

allatgyogyaszati készitménynek). Ezt az adagot 6t egymast kovetd napon kell alkalmazni.

Capillaria spp.: A napi adag 2 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,01 ml &llatgy6gyéaszati
készitménynek), 5 egymast kovetd napig.

Adagszamitas:

Az éllatgyogyaszati készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelendd hazitytk allomany
testtdmegének becslése (kg) alapjan szdmithatd ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum elleni kezelés:
ml allatgyogyaszati készitmény/nap =A kezelendd hazityukok becsiilt 6sszes testtomege (kg) x 0,005

ml

Capillaria spp. elleni kezelés:
ml allatgyogyaszati készitmény/nap =A kezelend6 hazityukok becsiilt dsszes testtomege (kg) x 0,01

ml




Példak:

A kezelendé Napi Teljes Napi Teljes
hazityakok allatgyogyaszati | allatgydgyaszati | allatgyogyaszati | allatgyogyaszati
Osszes készitmény készitmény készitmény készitmény
testtdmege mennyiség/nap | mennyiség mennyiség/nap mennyiség
1 mg FBZ/kg- (ml/5 nap) 2 mg FBZ/kg-hoz (ml/5 nap)
hoz (ml/nap)
(ml/nap)
40 000 kg 200 ml 1000 ml 400 ml 2000 ml
160 000 kg 800 ml (5 x 200 ml) 1600 ml (5 x 400 ml)
4000 ml 8000 ml
(5 x 800 ml) (5 x 1600 ml)

A medikalt ivoviz elkészitéséhez az alabbi leiras sorrendjét kell kovetni. Megfeleléen pontos
mérdeszkdzt kell hasznalni, amit hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani.

Az allatgyogyaszati készitménybdl azonos mennyiségii vizzel el6higitast kell késziteni.

1)  olyan keverdedényt kell valasztani, amelynek a térfogata legalabb a kétszerese a szamitott napi
allatgyogyaszati készitmény mennyiségnek.

2)  aszamitott sziikséges allatgyogyaszati készitménnyel megegyez6 mennyiségii vizet kell az
edénybe onteni.

3) Az allatgyogyaszati készitményt 6sszekeverés elott alaposan fel kell razni.

4) Az el6higitashoz fel kell tolteni a vizet tartalmaz6 méréedényt az allatgyogyaszati készitmény
kiszamitott mennyiségével.

5) Az elkészitett el6higitast az aldbbiak szerint kell az itatérendszerbe juttatni.

Tartalyos kezelés:

A kever6edény teljes tartalmat (el6higitast) annyi ivovizhez kell hozzéa adni, amennyit a kezelend6
allatok 3-24 éra alatt rendszerint elfogyasztanak. A tartaly tartalméat addig kell keverni, amig az
lathatéan homogénné valik. A medikalt ivoviz zavarosnak tlinik.

A kezelés ideje alatt tovabbi keverésre nincs szikség.

Adagol6pumpés alkalmazas:

A keverdedény teljes tartalmat (elohigitast) az adagolopumpa torzsoldattarolo tartalyaban 1€vo tiszta
ivovizhez kell adni. Az adagolopumpa torzsoldattarol6 tartalyaban 1évé tiszta viz mennyiségét gy
kell meghatarozni, hogy figyelembe kell venni az adagoldpumpan beéllitott befecskendezési litemet és
az allatok &ltal 3-24 6ra alatt elfogyasztott ivoviz szokasos mennyiségét.

A torzsoldattarolo tartalyban 1év6 oldatot addig kell keverni, amig az homogénné valik. A medikalt
ivoviz zavarosnak tiinik.

A legfeljebb 5 ml/liter térzsoldat koncentracid (1 g fenbendazol/l) esetén nincs sziikség a térzsoldat
keverésére.

5 ml/liter térzsoldat koncentracio és legfeljebb 75 ml/liter térzsoldat koncentréacié kozott (15 g
fenbendazol/l), és ennek legfeljebb 8 oras kezelési idétartamon beliili felhasznalasa esetén nincs
sziikség a torzsoldat keverésére. Ha a kezelési id6tartam meghaladja a 8 orat, de nem hosszabb 24
oranal, akkor a torzsoldat tarolo tartalynak keveré berendezéssel kell rendelkeznie.

A medikalt ivovizhez minden egyes allatnak korlatlan hozzaférési lehetéséget kell biztositani a kezelés
id6tartama alatt.

A kezelés id6tartama alatt a medikalt ivdviz teljes elfogyasztasa utan a kezelt allatoknak
haladéktalanul biztositani kell a normal ivovizhez valé hozzaférést.

Biztositani kell, hogy a rendelkezésre all6 dsszes medikalt ivoviz elfogyasztasra kertljon.
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3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Sertésekben a legfeljebb tizszeres tdladagolas esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat.

Hazityuk:

Tojokban és brojlerekben (21 napos kortak) a javasolt maximalis 2 mg fenbendazol/ttkg adag
legfeljebb 2,5-szerese esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat. 12-bél 4 haztyiakban a 10 mg
fenbendazol/ttkg mennyiségl, 21 egymast kovetd napon tortént tiladagolds utan dtmenti, enyhe-
kozepesfoku csontveld sejtszam csokkenést, valamint az ezt kisérd periférialis fehérvérsejt szam ¢€s a
heterofilok atmeneti csokkenését figyelték meg. Tenyészallatokban a javasolt 2 mg/ttkg fenbendazol
adag legfeljebb 1,5-szerese esetén nem figyeltek meg mellékhatdsokat. A keltethetGségre és a csirke
életképességére nem voltak kéros hatasok. A magasabb tuladagolast nem vizsgaltak.

3.11 Egyedi felhasznéalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Serteés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hazityuk:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap az 1 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.
9 nap a 2 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.

Tojés: Nulla nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QP52AC13.
4.2 Farmakodinamia

A fenbendazol a benzimidazol-karbamat csoportba tartozé anthelmintikum. Hatasat a nematodak
energiaforgalmanak befolyésolasaval fejti ki.

A fenbendazol a tubulin mikrotubulusokka torténd polimerizacigjat gatolja. Ez kihat a fonalférgek
sejtjeinek alapvetd fontossagu szerkezeti és funkcionalis tulajdonsagaira, tobbek kdzott a citoszkeleton
és a mitotikus orso kialakulasara, valamint a szlikséges tapanyagok és a metabolitok felvételére és
sejten beliili transzportjara. A fenbendazolnak dozisfiiggd hatékonysaga van a kifejlett férgekre és az
éretlen fejlddési alakokra. A fenbendazolnak ovicid hatésa van a fondlférgek petéire.

4.3 Farmakokinetika

A fenbendazol szajon at adva csak részlegesen szivadik fel. Felszivodas utdn a majban gyorsan,
elsésorban szulfoxidjava (oxfendazol), majd egy szulfonszarmazékka (oxfendazol-szulfon)
metabolizalodik. Sertésekben az oxfendazol a f6 komponens, amit a plazmaban ki lehet mutatni, ez
mintegy 2/3-a a teljes AUC-nak (azaz a fenbendazol, oxfendazol és oxfendazol-szulfon alkotta 0ssz
AUC mennyiségnek). Hazitylkban az oxfendazol-szulfon a f6 komponens, amit a plazmaban ki lehet
mutatni, ez mintegy 3/4-e a teljes AUC-nak (azaz a fenbendazol, oxfendazol és oxfendazol-szulfon
alkotta 6ssz AUC mennyiségnek). A fenbendazol és metabolitjai eljutnak a test minden részébe, de



legnagyobb koncentraciéban a majban vannak jelen. Sertésekben a fenbendazol és metabolitjai
elsédlegesen a bélsarral, kisebb mértékben a vizelettel Uriilnek.

Kornyezeti tulajdonsagok
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5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 6 honap.

Az elb6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 Ora.

5.3 Kiuldnleges taroléasi eléirasok

Fagyasztdban nem tarolhatd.
Fagyastol ovni kell.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

HDPE tartaly, papir/aluminium/poliészter/MDPE zar6lemezzel, gyermekbiztos polipropilén csavaros
kupakkal lezarva.

Kiszerelések: 1 1és 4 1.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilénleges
ovintézkedesek

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fenbendazol veszélyes
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/135/002



EU/2/11/135/003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. december 9.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE honap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheté el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE tartaly (1 literes és 4 literes kiszerelés)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Panacur AquaSol 200 mg/ml szuszpenzid ivévizbe keveréshez

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Fenbendazol 200 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

1 liter
4 liter

4. CELALLAT FAJOK

Sertés és hazityuk

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

lvovizbe keverve alkalmazando.
Alkalmazas eldtt alaposan felrazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap az 1 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.
9 nap a 2 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.

Tojas: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felhigitas utan 24 6ran belil felhasznalandé.
Felbontas utan 6 honapon belil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztdban nem tarolhatd.
Fagyastol ovni kell.

|10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

|12. ~GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/135/002 (1 1)
EU/2/11/135/003 (4 1)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmeny neve

Panacur AquaSol 200 mg/ml szuszpenzi6 ivovizbe keveréshez sertések és hazitylkok szamaéra

2. Osszetétel

1 ml tartalma:

Fenbendazol 200 mg
Benzil-alkohol (1519) 20 mg

Fehér—tortfehér szuszpenzio

3.  Célallat fajok

Sertés és hazityuk.

4. Teréapias javallatok

Sertés:

Az alébbi gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertdzéseinek megel6zésére és gyogykezelésére:
- Ascaris suum (kifejlett, intesztinalis és vandorlo larva allapotok)

- Oesophagostomum spp. (kifejlett férgek)

- Trichuris suis (kifejlett férgek)

Hazityuk:

Az aldbbi gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zéseinek gyogykezelésére:
- Ascaridia galli (L5 és kifejlett férgek)

- Heterakis gallinarum (L5 és kifejlett férgek)

- Capillaria spp. (L5 és kifejlett férgek)

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

Egy adott csoporthoz tartoz6 barmely anthelmintikum gyakori, ismételt hasznalata az érintett
anthelmintikumcsoport vonatkozasaban a parazitak rezisztencidjahoz vezethet.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznélata vagy a készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltér6 hasznalat ndvelheti a rezisztenciara vonatkozo szelekciés nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. Az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésara vonatkozé
dontésnek a parazita faj és a fertézési terhelés, illetve az epidemioldgiai jellemzok alapjan a fert6zés
kockazatanak igazolasan kell alapulnia.

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonségos alkalmazéshoz:
Rendelkezésre all6 adatok hianyaban a harom hetesnél fiatalabb hazitytkok kezelése a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elony/kockézat elemzés alapjan végezheto el.
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Az allatok kezelését végzb személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Ez az llatgyogyészati készitmény lenyelés utan emberekre mérgezo lehet. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Embriotoxikus hatdsok nem zarhatok ki. Terhes noknek kiilondsen eldvigyazatosnak kell lenniiik, ha
ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel dolgoznak.

El kell keriilni a készitménynek a bérrel, szemmel €s nyalkahartyakkal torténd érintkezését. A
fenbendazol irant ismerten talérzékeny személyeknek keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

Védokesztylibdl allo személyes véddeszkozt kell viselni az allatgyogyaszati készitménnyel vald
munka és a méréeszkoz tisztitasa soran. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen bérre és/vagy a szembe 6mlés esetén, azonnal b6 vizzel ki kell obliteni. A beszennyez6dott
ruhat le kell vetni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmeny nem Kerilhet a felszini vizekbe, mivel a fenbendazolnak karos

rrrrrr

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség vagy laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tojasrakas:
Tojasrakas ideje alatt alkalmazhatd.

Gyoqgyszerkolcsdnhatés és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tdladagolas:
Sertés:

Sertésekben a legfeljebb tizszeres tdladagolas esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat.

Hézityuk:

Tojokban és brojlerekben (21 napos kortak) a javasolt maximalis 2 mg fenbendazol/ttkg adag
legfeljebb 2,5-szerese esetén nem figyeltek meg mellékhatdsokat. 12-b6l 4 haztyiakban a 10 mg
fenbendazol/ttkg mennyiségii, 21 egymast koveté napon tortént tiladagolas utdn atmenti, enyhe-
kozepesfoku csontveld sejtszam csokkenést, valamint az ezt kisérd periférialis fehérvérsejt szam és a
heterofilok atmeneti csokkenését figyelték meg. Tenyészéllatokban a javasolt 2 mg/ttkg fenbendazol
adag legfeljebb 1,5-szerese esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat. A keltethet6ségre és a csirke
életképességére nem voltak karos hatasok. A magasabb taladagolast nem vizsgaltak.

Fébb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Sertés, hazityuk:

Nem ismert.
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Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mddja

Ivévizbe keverve alkalmazando.

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és elésegitheti a rezisztencia kialakulasat.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Az adagol6 eszkdz pontossagat alaposan ellendrizni kell.

Sertés:

A napi adag 2,5 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,0125 ml allatgydgyaszati készitménynek).
Ascaris suum és Oesophagostomum spp. fertézés megelézésére, valamint a fert6zés gyogykezelésére
ezt az adagot két egymast kovet6 napon kell alkalmazni. Trichuris suis fert6zés megelzésére,
valamint a fert6zés gydgykezelésére ezt az adagot harom egymast kdvetd napon kell alkalmazni.

Adagszamitas:

Az éllatgyogyaszati készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelend6 sertés allomany
testtdmegének becslése (kg) alapjan szamithatd ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

ml allatgyogyaszati készitmény/nap =A kezelend6 sertések becsiilt Gsszes testtomege (kg) x 0,0125 ml

Példak:
A kezelendé | 1. napi 2. napi 3. napi Teljes Teljes
sertések allatgydgyaszati | allatgyogyaszati | allatgyogyaszati | mennyiség mennyiség
0sszes készitmény készitmény készitmény (2 napra) (3 napra)
testtdmege mennyiség mennyiség mennyiség
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2x1000ml | 3x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml | 3 x 4000 ml
Hézityuk:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum: A napi adag 1 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,005 ml

allatgyogyaszati készitménynek). Ezt az adagot 6t egymast kdvetd napon kell alkalmazni.

Capillaria spp.: A napi adag 2 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,01 ml allatgy6gyaszati
készitménynek), 5 egymast kovetd napig.

Adagszamitas:

Az éllatgybgyaszati készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelend6 hazitytuk allomany
testtdmegének becslése (kg) alapjan szamithatd ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum elleni kezelés:
ml allatgydgyaszati készitmény/nap =A kezelend6 hazityikok becsiilt 6sszes testtomege (kg) x 0,005

ml

Capillaria spp. elleni kezelés:
ml allatgydgyaszati készitmény/nap =A kezelend hazityukok becsllt 6sszes testtomege (kg) x 0,01

ml

Példak:
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A kezelendé Napi Teljes Napi Teljes
hazityakok allatgyogyaszati | allatgydgyaszati | allatgyogyaszati | allatgyogyaszati
dsszes készitmény készitmény készitmény készitmény
testtdmege mennyiség/nap | mennyiség mennyiség/nap mennyiség
1 mg FBZ/kg- (ml/5 nap) 2 mg FBZ/kg-hoz | (ml/5 nap)
hoz (ml/nap)
(ml/nap)
40 000 kg 200 ml 1000 ml 400 ml 2000 ml
160 000 kg 800 ml (5 x 200 ml) 1600 ml (5 x 400 ml)
4000 ml 8000 ml
(5 x 800 ml) (5 x 1600 ml)

9. A helyes alkalmazéasra vonatkozo Utmutatas

Miel6tt hozzaférést engednénk az allatoknak a medikalt ivovizhez, az itatérendszerbol a vizet le kell
engedni, ha lehetséges, és a pontos adagolas érdekében fel kell tolteni azt a medikalt ivévizzel.
Lehetséges, hogy ezt az eljarast mindegyik kezelési napon végre kell hajtani.

A medikalt ivoviz elkészitéséhez az alabbi leirds sorrend;jét kell kovetni. Megfelelden pontos
mérdeszkdzt kell hasznalni, amit hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani.

Az allatgyogyaszati készitménybdl azonos mennyiségil vizzel el6higitast kell késziteni.

1)  olyan kever6edényt kell valasztani, amelynek a térfogata legalabb a kétszerese a szamitott napi
allatgyogyaszati készitmény mennyiségnek.

2)  aszamitott sziikséges allatgyogyaszati készitménnyel megegyezd mennyiségii vizet kell az
edénybe onteni.

3) Az allatgyogyaszati készitményt 6sszekeverés el6tt alaposan fel kell razni.

4) Az el6higitashoz fel kell tlteni a vizet tartalmazd méréedényt az allatgyogyaszati készitmény

kiszamitott mennyiségével.
5) Az elkészitett el6higitast az alabbiak szerint kell az itatorendszerbe juttatni.

Tartélyos kezelés:

A kever6edény teljes tartalmat (el6higitast) annyi ivovizhez kell hozza adni, amennyit a kezelend
allatok 3-24 ora alatt rendszerint elfogyasztanak. A tartaly tartalmat addig kell keverni, amig az
lathatéan homogénné valik. A medikalt ivoviz zavarosnak tlinik.

A kezelés ideje alatt tovabbi keverésre nincs szikség.

Adagolépumpas alkalmazas:

A keverdedény teljes tartalmat (el6higitast) az adagolopumpa torzsoldattarolo tartalyaban 1€vo tiszta
ivovizhez kell adni. Az adagolépumpa torzsoldattarold tartalydban 1évo tiszta viz mennyiségét ugy
kell meghatarozni, hogy figyelembe kell venni az adagoldpumpan beéllitott befecskendezési itemet és
az allatok altal 3-24 6ra alatt elfogyasztott ivoviz szokasos mennyiségét.

A torzsoldattarol6 tartalyban 1évé oldatot addig kell keverni, amig az homogénné vélik. A medikalt
ivoviz zavarosnak tiinik.

A legfeljebb 5 ml/liter térzsoldat koncentracié (1 g fenbendazol/l) esetén nincs sziikség a térzsoldat
keverésére.

5 ml/liter térzsoldat koncentracio és legfeljebb 75 ml/liter térzsoldat koncentracio kozott (15 g
fenbendazol/l), és ennek legfeljebb 8 oras kezelési idétartamon beliili felhasznalasa esetén nincs
sziikség a torzsoldat keverésére. Ha a kezelési id6tartam meghaladja a 8 6rat, de nem hosszabb 24
oranal, akkor a torzsoldat tarold tartalynak keverd berendezéssel kell rendelkeznie.
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A medikalt ivovizhez minden egyes allatnak korlatlan hozzaférési lehetéséget kell biztositani a kezelés
id6tartama alatt.

A kezelés id6tartama alatt a medikalt ivdviz teljes elfogyasztasa utan a kezelt allatoknak
haladéktalanul biztositani kell a normal ivovizhez val6 hozzaféreést.

Biztositani kell, hogy a rendelkezésre allo 6sszes medikalt ivoviz elfogyasztasra keriljon.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hézityuk:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap az 1 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.
9 nap a 2 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.

Tojés: Nulla nap.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztoban nem térolhat6. Fagyastol ovni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati id6n beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 6 honap.

Az elfiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ra.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet természetes vizekbe, mert a fenbendazol veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizérdlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmeny.

14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések

EU/2/11/135/002 (1 1)
EU/2/11/135/003 (4 1)
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Kiszerelések:1 I-es és 4 I-es tartaly.

El6fordulhat, hogy nem minden Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi felllvizsgalatdnak datuma

{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheté el a készitmények unios

adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6uauxa bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALaoo
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Intervet Production S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franciaorszag

17. Tovéabbi informaciok

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

A fenbendazolnak ovicid hatasa van a fonalférgek petéire.
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