A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ferdocat 500 mg tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:

Fenbendazol 500 mg

Segédanyagok:
Allura Red AC szinezék (E 129)
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Hosszikas, rdzsaszini, mindkét oldalan felez6 vonallal ellatott tabletta vagy
Kerek, rozsaszinii, egyik oldalan felez6 vonallal ellatott tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallat faj(ok)
Kutya, macska

4.2. Terapias javallatok célallat fajonként

A célallatokban az alabb felsorolt parazitafajok altal okozott fert6zések kezelésére:
Kutya:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina

Kamposférgek: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala

Ostorférgek: Trichuris vulpis

Tidoférgek: Osleurus (Filaroides) osleri

Galandférgek: Taenia spp.

Protozoonok: Giardia canis

Vemhes szukakban a vemhesség 40. napjatol:
Toxocara canis és Ancylostoma caninum

Macska:

Orsoférgek: Toxocara mystax (cati), Toxascaris leonina
Kamposférgek: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala
Ostorférgek: Trichuris vulpis

Tiud6férgek: Aelurostrongylus abstrusus

Galandférgek: Taenia spp.

4.3. Ellenjavallatok

Nem adhat6 vemhes szukéknak a vemhesség 39. napja elott.

Nem adhat6 vemhes macskéaknak.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoéan
Nincs.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt 4llatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A kezeléssel egylitt az allat tartozkodasi helyének alapos tisztitasa, fertdtlenitése és az iritett bélsar megsemmisitése
javasolt.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozd anthelmintikummal valo
gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.
Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakulasanak kockézatat, ezaltal a kezelés
eredménytelenségéhez vezethetnek:

e Azonos csoportba tartoz6 anthelmintikumok tal gyakori és ismételt alkalmazéasa hosszt idészakon keresztiil.

o Aluldozirozas, amely a testtomeg alulbecsiilése vagy a készitmény helytelen beadasa miatt lehetséges.
Ha feltételezhetdé az adott anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozo, -eltérd
hatasmechanizmusu anthelmintikumot kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A kezelést kovet6 napokban a gyermekeket a kezelt allatoktol tavol kell tartani.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A fenbendazol irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A termék hasznalata kozben tilos dohanyozni, enni és inni. A kezelés utan alaposan kezet kell mosni.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Erds féregfert6zottség esetén, ha egyszerre sok féreg {iriil, atmenetileg hasi fajdalom és hasmenés jelentkezhet.
Ritkan nyalzas, hanyas és/vagy hasmenés eléfordulhat.

Nagyon ritkan talérzékenységi reakciok, mint példaul bérkiiitések, csalankiiités és 6déma eléfordulhatnak.

4.7. Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A fenbendazol metabolitjanal, az oxfendazolnal igen ritka esetben teratogén hatast figyeltek meg.

Vembhesség:
Lasd a 4.3 szakaszt (ellenjavallatok).

Laktacid:
A szoptatas ideje alatt alkalmazhato.

4.8. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Piperazin és levamizol hatéanyagu allatgyogyaszati készitményekkel nem adhat6 egyiitt.

4.9. Adagolas és alkalmazas mod
Széajon at alkalmazando.

Kutya és macska, rutin kezelés: 1 tabletta/5 ttkg (100 mg fenbendazol/ttkg) egyszeri alkalommal,
vagy 1 tabletta/10 ttkg (50 mg/ttkg fenbendazol) harom egymast kdvetd napon at.
Az allatok kezelését a természetes Gjrafertéz6dés miatt idér6l-idére meg kell ismételni (atlagosan 3 havonta).

Tid6féreg-fertdzottség esetén a fenti kezelést 7-21 napig kell folytatni.

Kutyak Giardia fertdzottsége esetén: 1 tabletta/10 ttkg (50 mg fenbendazol /ttkg) 3 - 5 napon at.

Kolyokallatok: elsd kezelés 2 hetes korban ' tabletta /5 ttkg (50 mg fenbendazol /ttkg) adagban, majd 4, 6, 8 és 12
hetes korban ismételt kezelés.

Vembhes szukdk: A vemhesség 40. napjatdl folyamatosan, a kolykezést kovetd 2. napig kell kezelni az anyakat (kb. 25
napig), naponta %-1 tabletta/10 ttkg (25 - 50 mg fenbendazol /ttkg) adaggal.



Alkalmazasi mdd:

Az éllatokat a kezelés el6tt €s alatt nem kell koplaltatni. A sziikséges dozis az allat taplalékaba is keverhetd.

Az igy kezelt taplalékot az allatok rendszerint maguktol elfogyasztjak, nincs sziikség egyéb beavatkozasra, de ligyelni
kell ra, hogy az allat a teljes gyogyszermennyiséget elfogyassza.

4.10. Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A javasolt terapias dozis 3-szoros mennyiségével, a javasolt kezelési id6tartamot haromszorosara novelve a fenbendazol
jol toleralhato, mellékhatasoktol mentes szernek bizonyult.

4. 11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Anthelmintikum, benzimidazolok
Allatgyogyaszati ATC kod: QP52AC13

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A fenbendazol a benzimidazol karbamat-csoportba tartozé anthelmintikum.

Hatasat a parazitak energiahdztartasanak gatlasaval fejti ki. Parazitaellenes hatasa azon alapszik, hogy gatolja a tubulin
mikrotubulusokkd torténd polimerizacidjat. Antiparazitikus hatdsdt mind a fejlédé, mind a kifejlett gyomor-
bélcsatornaban, ill. a tiidében ¢16skddé nematodak ellen kifejti.

A benzimidazolok protozoaellenes hatasat, és igy a fenbendazolnak is a Giardia ellenes hatasat, szintén a parazitak
tubulinjahoz vald kotédésének tulajdonitjak. A Giardia lamblia trophozoitait kezelve feltiint a tapaddkorongok
toredezettsége, iiledéket talaltak a mikrotubulusokban és mikroribbonokban, valamint azt tapasztaltak, hogy az ostor
érzéketlenné valt.

A parazita sejtek integritasa sériil és tapanyag-szallitasi feladataikat sem tudjak végezni. A fenbendazol hatasara egy
relativ lasst, de a parazita pusztulasat el6idéz6 folyamat megy végbe. A fenbendazol nagyobb affinitast mutat a parazita
tubulinjahoz, mint a gazdaallatéhoz. Ez teszi lehet6vé, hogy hatdsat a gasztrointesztinalis nematodak adult és fejlodési
alakjai, valamint tobb galandféreg faj és protozoak ellen is kifejtse.

5.2. Farmakokinetikai sajatossagok

A fenbendazol kevéssé oldodik vizben. Szajon at beadva a gyomor-béltraktusbol eltéré mértékben szivodik fel és a
majban metabolizalodik. A fenbendazol felezési ideje a szérumban a terapias oralis d6zis beadasa utan szarvasmarhaban
10-18 o6ra, juhban 21-33 oéra, sertésben 10 oOra és kutyaban 12-18 dra. A fenbendazol és metabolitjai az egész
szervezetben megoszlanak, de a legmagasabb koncentracié a majban talalhato. A fenbendazol és metabolitjainak dontd
tobbsége (> 90%) a bélsarral tavozik, mig egy kisebb rész a vizelettel, illetve a tejjel tiriil.

A fenbendazol el6bb szulfoxidda, majd szulfonna és aminna metabolizalodik.

A kutyak esetében a taplalékkal egyiitt beadott gydgyszer fokozott, akar haromszoros mérték{i bioldgiai hasznosulast
mutatott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Allura Red AC szinezék (E 129)
Kukoricakeményit6

Izomalt

Povidon K90
Magnézium-sztearat

Talkum
Kroszkarmell6z-natrium

6.2. F6bb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.



6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok
Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
10 tabletta, 2 x 10 tabletta vagy 10 x 10 tabletta buborékcsomagolasban és faltkartonban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabo6l szirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2675/1/10 MgSzH ATI (2 x 10 tabletta)

2675/2/10 MgSzH ATI (10 x 10 tabletta)

2675/3/10 MgSzH ATI (10 tabletta)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2010. februar 11.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2015. szeptember 1.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. junius 14.

A FORGALMAZASA, KIADASRA ES/ VAGY FELHASZNALARA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



