PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a

inych zloziek lieku

Kvantitativne zloZenie, ak s tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Polysorbat 80

Emulzia simetikonu 30%

Cistena voda

Biela az $pinavo biela suspenzia.
Castice v suspenzii st vel'kosti mensej ako mikron.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Osipané:

Liecba a prevencia gastro-intestindlnych nematdd u oSipanych infikovanych:
- Ascaris suum (dospelé, intestinalne a migrijice larvalne $tadia)
- Oesophagostomum spp. (dospelé stadia)
- Trichuris suis (dospelé stadia)

Kurcata:

Liecba gastro-intestindlnych nematdd u kur¢iat infikovanych:
- Ascaridia galli (L5 a dospelé stadia)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospelé $tadia)
- Capillaria spp. (L5 a dospelé stadia)

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripade precitlivelosti na G¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Po casto opakovanom pouzivani antihelmintik z tej istej skupiny sa moze vyvinut’ rezistencia
parazitov na dana skupinu antihelmintik.



NaduZivanie antiparazitik alebo ich pouZivanie v rozpore s pokynmi v suhrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku moze zvysit’ selekénym tlakom rezistenciu a spdsobit’ znizenie
ucinnosti. Rozhodnutie 0 pouziti veterinarneho lieku ma byt pre kazdy kidel/skupinu zalozené na
potvrdeni druhu parazita a zataze, alebo na riziku infekcie, v zavislosti od jeho epidemiologickych
charakteristik.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Udaje o0 pouzivani u kuréiat mladsich ako 3 tyzdne nie su k dispozicii a preto podavanie
lieku tejto vekovej kategorii ma byt zvaZené oSetrujicim veterinarnym lekdrom na zaklade
prinosu/rizika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento veterinarny liek moéze byt po poziti pre I'udi toxicky. V pripade nahodného pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Embryotoxicky ucinok nie je mozné vylicit. Tehotné zeny by mali byt’ zv1ast’ opatrné pri manipulacii
s tymto veterinarnym liekom.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou, o¢ami a sliznicami. Osoby so znamou precitlivenost'ou na
fenbendazol by sa mali vyhntt’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Pri manipul&cii s veterindrnym liekom a Cisteni pouZzitého zariadenia pouzivajte osobné ochranné
prostriedky pozostavajlce z rukavic. Po praci si umyte ruky.

V pripade ndhodného poliatia koZe a/alebo o¢i ihned’ oplachnut’ va¢§im mnozstvom vody. Pracovny
odev po potriesneni vyzliect'.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ povrchové vody, nakol’ko fenbendazol moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné zivocichy.

3.6 Neziaduce U¢inky

Osipané a kurcata:

Nie sU zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moéze byt pouzity pocas gravidity, laktacie alebo znasky.

Nosnice:
Moéze byt pouzity u nosnic pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie si zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Na pouzitie v pitnej vode.

Poddavkovanie mdze mat’ za nasledok neucinné pouzitie a moze podporit’ vytvorenie rezistencie.
Pre zabezpecenie spravnej davky ¢o najpresnejsie uréit’ Zivii hmotnost’ zvierat.
Starostlivo skontrolovat’ presnost’ odmerného zariadenia.

Aby sa zabezpeCilo spravne davkovanie eSte pred umoznenim pristupu zvierat k medikovanej vode,
napajaci systém musi byt’ vysuseny, pokial’ je to mozné, a aj preplachnuty medikovanou vodou. Tento
postup opakovat’ pocas vSetkych dni liecby.

Ogipané:

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti denne (rovna sa 0,0125 ml veterinarneho lieku).
Pre lie¢bu a prevenciu Ascaris suum a Oesophagostomum spp. ma byt tato davka podavana po 2 za
sebou nasledujuce dni. Pre lie¢bu a prevenciu Trichuris suis ma byt davka podavana po 3 za sebou
nasledujuce dni.

Vypocet davky:
Denn0 potrebu veterinarneho lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej Zivej hmotnosti skupiny
(kg) osetrovanych osipanych. Pouzit nasledovny vzorec:

ml veterinarneho lieku/dent = celkova odhadnutd Zivad hmotnost’ oSetrovanych oSipanych (kg) x
0,0125 ml

Priklady:
Celkova ziva Mnozstvo MnoZstvo Mnozstvo | Celkové Celkové
hmotnost veterinarne | veterindrne | veterindrn | mnoZstvo mnozstvo
oSetrovanych ho lieku ho lieku eho lieku (na2dni) | (na3dni)
oSipanych 1. den 2. dent 3. den
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml | 3 x 1000 mi
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml | 3 x 4000 ml
Kurcata:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti denne (rovna sa
0,005 ml veterinarneho lieku) 5 za sebou nasledujicich dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa 0,01 ml veterinarneho
lieku) 5 za sebou nasledujucich dni.

Vypocet davky:
Denn0 potrebu veterinarneho lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej Zivej hmotnosti skupiny
(kg) oSetrovanych kurciat. Pouzit’ nasledovny vzorec:

Lie¢ba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadnuta Ziva hmotnost’ oSetrovanych kur¢iat (kg) x 0,005 ml

Liecba Capillaria spp.:
ml veterindrneho licku/dent = celkova odhadnuta Ziva hmotnost’ o$etrovanych kur¢iat (kg) x 0,01 ml

Priklady:
Celkova ziva Mnozstvo lieku Celkové Mnoistvo lieku Celkové
hmotnost’ na den mnozstvo na den mnozstvo
oSetrovanych pre 1 mg veterindrneho | pre 2 mg veterinarneho
kurdiat veterinarneho lieku veterinarneho lieku




lieku /kg (ml/5 dni) lieku /kg (ml/5 dni)
(ml/den) (ml/den)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 | 400 ml 2000 ml (5x400
160 000 kg 800 ml ml) 1600 ml ml)
4000 ml (5x800 8000 ml (5x1600
ml) ml)

Medikovanu vodu pripravit’ v sulade s niz§ie uvedenym postupom. Pouzit’ odmerné zariadenie
vhodnej velkosti. Odmerné zariadenie po pouziti starostlivo odistit’.

Pre kazdy den liecby pripravit’ ¢estvi medikovanu vodu.
Za pouzitia vhodného mnozstva vody pripravit’ predriedeny veterinarny liek:

1) Zvolit odmerné zariadenie, ktoré ma aspon dvojndsobny objem oproti vypocitanému dennému
objemu veterindrneho lieku.

2)  Naliat’ do odmerného zariadenia rovnaky objem vody ako je vypocitany objem potrebného
veterinarneho lieku.

3)  Pred zmieSanim veterinarny liek dokladne pretriast’.

4)  Doplnit’ do odmerného zariadenia naplneného vodou vypocitané mnozstvo veterinarneho lieku
tak, aby vznikol predriedeny liek.

5)  Pridat’ ziskany predriedeny veterinarny liek do napéjacieho systému niz8ie popisanym
spbsobom.

Pre pouzitie v medika¢nych nddobéch :

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny liek) do mnozstva vody, ktoré zvieratd obvykle
spotrebuju v priebehu 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial’ obsah medikacnej nadoby nie je viditelne homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou. Poc¢as podavania nie je potrebné d’alSie premiesavanie.

Pre pouzite v davkovacich ¢erpadlach:

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny lick) do nemedikovanej vody v zasobniku na roztoky
v davkovacom &erpadle. Pri vypocte potrebného objem vody v zasobniku na roztoky vychadzat

z aktualneho nastavenia mnozstva roztoku pridavaného ¢erpadlom a mnozstva vody, ktor( zvierata
obvykle vypiju za 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial’ obsah zasobnika na roztoky nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou.

Pri koncentraciach do 5 ml/l v z&sobniku na roztoky (1 g fenbendazolu /liter) nie je potrebné
miesanie.

Pri koncentraciach v zasobniku na roztoky nad 5 ml/l a do 75 ml/l (15 g fenbendazolu/l) a pri ¢ase
podavania neprekracujucom 8 hodin nie je potrebné premiesavanie. Ak ¢as podavania prekroci 8
hodin, ale nie je dlhsi ako 24 hodin, zdsobnik na roztoky musi byt’ vybaveny miesadlom.

Pocas lieCby musia mat’ v§etky zvieratd neobmedzeny pristup vylu¢ne k medikovanej vode.

Pocas liecby po tplnom spotrebovani medikovanej vody musi byt zvieratam umozneny pristup
k nemedikovanej vode ¢o najskor.

Presvedcit’ sa, ze celé mnozstvo medikovanej vody boli skonzumované.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

OSipané:
Pri podani 10-nasobku odporuéenej davky neboli u osipanych pozorované ziadne neziaduce Gcinky.
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Kurcata:

Pri podani 2,5-nasobku maximalnej odporucenej davky 2 mg fenbendazolu/kg Zivej hmotnosti neboli
u nosnic a brojlerov (vo veku 21 dni) pozorované ziadne neZiaduce u¢inky. Pri predavkovani lieku

v davke 10 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti pocas 21 za sebou nasledujticich dni bolo u 4 z 12
kurciat pozorované prechodné mierne az stredné zniZenie celularity kostnej drene sprevadzané
prechodnym znizenim poctu perifernych bielych krviniek a heterofilov.Neboli pozorované Ziadne
neziaduce uéinky u chovnych kdr po podani 1,5-nasobku maximalnej odporuéenej davky 2 mg
fenbendazolu/kg zivej hmotnosti . Neboli zjavné ziadne $kodlivé G¢inky na liahnivost’

a zivotaschopnost’ kurciat. Vyssie predavkovanie nebolo testované.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’'om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatnuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

OSsipané:
Maso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcata:

Maso a vnutornosti: 6 dni pre davku 1 mg fenbendazolu/kg;
9 dni pre davku 2 mg fenbendazolu/kg.

Vajcia: 0 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4,1 ATCvet kéd: QP52AC13.

4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je antihelmintikum patriace do benzimidazol-karbaméatovej skupiny. Pésobi pomocou
interferencie s energetickym metabolizmom nematddov.

Fenbendazol brani polymerizacii tubulinu do mikrotubulov. Toto interferuje so zakladnou
Strukturdlnou a funk¢nou vlastnostou buniek helmintov, ako je tvorba bunkového skeletu, formovanie
mitotického vretena, prijem a intracelularny transport zivin a metabolickych produktov. Fenbendazol
ucinkuje proti dospelym a vyvojovym stadiam a jeho ucinnost’ je zavisla na davke. Fenbendazol ma
ovicidny ucinok na vajicka nematédov.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani je fenbendazol len Ciasto¢ne absorbovany. Po absorbcii je fenbendazol rychlo
metabolizovany v peceni predovsetkym na svoj sulfoxid (oxfendazol) a d’alej na jeho sulfon
(oxfendazol-sulfon). Oxfendazol je u osipanych hlavny komponent detekovany v plazme v mnozstve
priblizne 2/3 celkovej AUC (t.j.sthrnu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol-sulfon).

U kurdiat je oxfendazol-sulfon hlavny komponent detekovany v plazme v mnozstve priblizne 3/4
celkovej AUC (t.j.suhrnu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol-sulfon). Fenbendazol a jeho
metabolity su distribuované v tele a dosahuju najvyssiu koncentraciu v peceni. Vylucovanie
fenbendazolu a jeho metabolitov sa uskutoéfiuje predovsetkym prostrednictvom vykalov a v menSom
mnozstve mo¢om (u osipanych).

Enviromentalne vlastnosti



Fenbendazol je toxicky pre ryby a iné vodné zivocichy.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl’a navodu: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Nezmrazovat. Chranit’ pred mrazom.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Nadoba z tvrdeného polyetylénu s hrdlom zapecatenym karton/hlinik/polyester/MDPE foliou
a uzavreta polypropylénovou skrutkovacou zatkou bezpecnou pred det'mi.

Velkost balenia: 1 liter a 4 litre.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fenbendazol méze byt nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Déatum prvej registracie: 9.december 2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Nadoba z tvrdeného polyetylénu
(vel’kost’ balenia 1 liter a 4 litre)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Fenbedazol 200 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

1 liter
4 litre

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané¢ a kurcata

5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Suspenzia na pouzitie v pitnej vode.
Pred pouzitim dobre pretriast’.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
OSipané:
Maso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcata:

Maéso a vnutornosti: 6 dni pre davku 1 mg fenbendazolu/kg;
9 dni pre davku 2 mg fenbendazolu/kg.

Vajcia: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.
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Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

0. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat’. Chranit’ pred mrazom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovéavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje 200 mg fenbendazolu a 20 mg benzylalkoholu (E1519).
Biela az Spinavo biela suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané a kurcata.

4, Indikacie na pouzitie

Osipané:

Liecba a prevencia gastro-intestinalnych nematdd u osipanych infikovanych:
- Ascaris suum (dospelé, intestinalne a migrijice larvalne $tadia)
- Oesophagostomum spp. (dospelé §tadia)
- Trichuris suis (dospelé §tadia)

Kurcata:

Liecba gastro-intestinalnych nematdd u kuréiat infikovanych:
- Ascaridia galli (L5 a dospelé §tadia)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospelé stadia)
- Capillaria spp. (L5 a dospelé stadia)

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Po casto opakovanom pouzivani antihelmintik z tej istej skupiny sa mdze vyvinuat rezistencia
parazitov na danu skupinu antihelmintik.

Naduzivanie antiparazitik alebo ich pouZzivanie v rozpore s pokynmi v suhrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku méze zvysit’ selekénym tlakom rezistenciu a spésobit’ zniZzenie
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku ma byt pre kazdy kidel/skupinu zalozené na
potvrdeni druhu parazita a zataze, alebo na riziku infekcie, v zavislosti od jeho epidemiologickych
charakteristik.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Udaje o pouzivani u kur¢iat mladsich ako 3 tyzdne nie st k dispozicii a preto podavanie
liecku tejto vekovej kategorii ma byt’ zvazené oSetrujucim veterinarnym lekarom na zaklade
prinosu/rizika.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze byt pre I'udi po poziti toxicky. V pripade ndhodného pozitia ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Embryotoxicky ti¢inok nie je mozné vylucit'. Tehotné Zeny by mali byt zvlast opatrné pri manipulacii
s tymto liekom.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou, o¢ami a sliznicami. Osoby so znamou precitlivenostou na
fenbendazol by sa mali vyhnat kontaktu s veterindrnym liekom.

Pri manipul&cii s veterindrnym liekom a ¢isteni pouzitého zariadenia pouzivajte osobné ochranné
prostriedky pozostavajlce z rukavic. Po praci umyte si ruky.

Po ndhodnom poliati koZe a/alebo o¢i ihned’ oplachnut’ va¢sim mnozstvom vody. Pracovny odev po
potriesneni vyzliect.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fenbendazol méze byt nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Gravidita a laktacia:
Moéze byt pouzity pocas gravidity, laktacie alebo znasky.

Nosnice:
Moéze byt pouzity u nosnic pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Nie si zndme.

Predavkovanie:

Ogsipané:

Pri podani 10-nasobku odporucenej davky neboli u oSipanych pozorované Ziadne neziaduce G¢inky.
Kurcata:

Pri podani 2,5-nasobku maximalnej odporucenej davky 2 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti neboli
u nosnic a brojlerov (vo veku 21 dni) pozorované ziadne neZiaduce a¢inky. Pri predavkovani lieku
v davke 10 mg fenbendazolu/kg Zivej hmotnosti pocas 21 za sebou nasledujtcich dni bolou 4 z 12
kurc¢iat pozorované prechodné mierne az stredné zniZenie celularity kostnej drene sprevadzané
prechodnym znizenim poctu perifernych bielych krviniek a heterofilov.Neboli pozorované ziadne
neziaduce uéinky u chovnych kdr po podani 1,5-nasobku maximalnej odporuéenej davky 2 mg
fenbendazolu/kg zivej hmotnosti . Neboli zjavné Ziadne Skodlivé Gi€inky na liahnivost’

a zivotaschopnost’ kurciat. Vyssie predavkovanie nebolo testované.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Osipané¢ a kurcata:

Nie su zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neGi¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
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kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Na pouzitie v pitnej vode.

Poddavkovanie moze mat’ za nasledok neti¢inné pouzitie a moze podporit’ vytvorenie rezistencie.
Pre zabezpecenie spravnej davky ¢o najpresnejsie ur€it’ zivii hmotnost’ zvierat. Starostlivo
skontrolovat’ presnost’ odmerného zariadenia.

OSipané:

Dévka je 2,5 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (sa rovna 0,0125 ml veterinarneho lieku).
Pre lie¢bu a prevenciu Ascaris suum a Oesophagostomum spp. ma byt tato davka podavana po 2 za
sebou nasledujtce dni. Pre lie¢bu a prevenciu Trichuris suis ma byt davka podavana po 3 za sebou
nasledujdce dni.

Vypocet davky:
Dennut potrebu lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej Zivej hmotnosti skupiny oSetrovanych
osipanych. Pouzit’ nasledovny vzorec:

ml veterindrneho licku/dent = celkova odhadnuta ziva hmotnost’ oSetrovanych osipanych (kg) x
0,0125 ml

Priklady:
Celkova ziva MnoZstvo MnoZstvo MnoZstvo Celkové Celkové
hmotnost’ veterinarne | veterindrne | veterindrn | mnoZstvo mnozstvo
oSetrovanych ho lieku ho lieku eho lieku (na2dni) | (na3dni)
zvierat 1. deni 2. den 3. deni
80 000 kg 1000 mi 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml | 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml | 3 x 4000 ml
Kurcata:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa
0,005 ml veterinarneho lieku) 5 za sebou nasledujucich dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa 0,01 ml veterinarneho
lieku) 5 za sebou nasledujucich dni.

Vypocet davky:
Dennu potrebu veterinarneho lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej zivej hmotnosti skupiny
(kg) oSetrovanych kurciat. Pouzit’ nasledovny vzorec:

Lie¢ba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml veterinarneho lieku/dent = celkova odhadnuta Zivad hmotnost’ o$etrovanych kuréiat (kg) x 0,005 ml

Liecba Capillaria spp.:
ml veterinarneho lieku/denn = celkova odhadnuta Zivad hmotnost’ oSetrovanych kuréiat (kg) x 0,01 ml

Priklady:
Celkova ziva | MnoiZstvo Celkové MnoZstvo Celkové mnozZstvo
hmotnost’ veterinarneho | mnozstvo veterinarneho veterinarneho lieku
oSetrovanych | lieku na defi | veterinarneho lieku na den (ml/5 dni)
kurciat pre 1 mg lieku
(ml/5 dni)
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fenbendazolu/ pre2 mg
kg(ml/dert) fenbendazolu/kg
(ml/den)
40 000 kg 200 mi 1000 ml (5 x 200 | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml ml) 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)
4000 ml (5 x 800
ml)

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie eSte pred umoznenim pristupu zvierat k medikovanej vode,
napajaci systém musi byt vysuseny, pokial je to mozné, a aj preplachnuty medikovanou vodou. Tento
postup opakovat’ pocas obidvoch dni.

Medikovanu vodu pripravit’ v stlade s nizSie uvedenym postupom. Pouzit’ odmerné zariadenie
vhodnej velkosti. Odmerné zariadenie po pouziti starostlivo ocistit’.

Pre kazdy den liecby pripravit’ ¢estvi medikovanu vodu.
Za pouzitia vhodného mnozstva vody pripravit’ predriedeny veterinarny liek.

1) Zvolit odmerné zariadenie, ktoré ma aspoii dvojnasobny objem oproti vypocitanému dennému
objemu veterinarneho lieku.

2)  Naliat’ do odmerného zariadenia rovnaky objem vody ako je vypocitany objem potrebného
veterinarneho lieku.

3)  Pred zmieSanim veterinarny liek dokladne pretriast’.

4)  Doplnit’ do odmerného zariadenia naplneného vodou vypocitané mnozstvo veterinarneho lieku
tak, aby vznikol predriedeny veterinarny liek.

5)  Pridat ziskany predriedeny veterinarny lick do napajacieho systému niZ8ie popisanym
spdsobom.

Pre pouzitie v medikaénych nadobach:

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny liek) do mnozstva vody, ktoré zvierata obvykle
spotrebuju v priebehu 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial’ obsah medikacnej nadoby nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda sa javi byt’
kalnou. Po¢as podavania nie je potrebné d’al$ie premieSavanie.

Pre pouzite v davkovacich Eerpadlach:

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny liek) do nemedikovanej vody v zasobniku na roztoky
v davkovacom ¢Eerpadle. Pri vypocte potrebného objem vody v zasobniku na roztoky vychadzat’

z aktualneho nastavenia mnozstva roztoku pridavaného ¢erpadlom a mnozstva vody, ktort zvierata
obvykle vypiji za 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial’ obsah zasobnika na roztoky nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou.

Pri koncentraciach do 5 ml/l v zasobniku na roztoky (1 g fenbendazolu /1) nie je potrebné miesanie.
Pri koncentraciach v zasobniku na roztoky nad 5 ml/l a do 75 ml/l (15 g fenbendazolu/l) a pri Case
podavania neprekracujucom 8 hodin nie je potrebné premiesavanie. Ak ¢as podavania prekroci 8
hodin, ale nie je dlhsi ako 24 hodin, zdsobnik na roztoky musi byt’ vybaveny miesadlom.

Pocas lieCby musia mat’ v8etky zvieratd neobmedzeny pristup vylu¢ne k medikovanej vode.

Pocas liecby po uplnom spotrebovani medikovanej vody musi byt’ zvieratim umozneny pristup
k nemedikovanej vode ¢o najskor.
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Presvedcit’ sa, ze celé mnozstvo medikovanej vody boli skonzumované.

10. Ochranné lehoty

Osipané:

Maso a vnatornosti: 4 dni.

Kurcata:

Maso a vnuatornosti: 6 dni pre ddvku 1 mg fenbendazolu/kg;
9 dni pre davku 2 mg fenbendazolu/kg.

Vajcia: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nezmrazovat. Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fenbendazol méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvid&cii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

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

Velkost balenia: 1 liter a 4 litre.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
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{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvrpog
TnA: + 30210 989 7452

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: + 4755 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roméania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenské republika
Tel: + 420 233 010 242

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

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

20


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

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francizsko

17. DalSie informacie

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

Fenbendazol ma ovicidny ucinok na vajicka nematod.
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