A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SH-Fenbendazol 5 % granulatum A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:

Fenbendazol 5,00 g
Segéd-és vivoanyagok: ad 100,00g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz

3. GYOGYSZERFORMA

Granulatum

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, juh, sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A fenbendazol széles spektrumu antiparazitikum, amely szarvasmarha, juh, sertés, szamos fonalférge ellen
hatasos, gyomor-bélférgek, tiidéférgek, mind az ivarérett mind a fejlédési alakok ellen, valamint tobb
galandféreg faj ellen is hatékonyan alkalmazhat6. Ovicid hatast a fonalféreg petékre.

Szarvasmarha: Gastro-intestinalis hengeres férgek: Haemonchus,

Ostertagia (nyugvo larvai ellen is), Trichostrongylus, Cooperia, Nematodirus, Bunostomum, Trichuris,
Strongyloides és Oesophagostomum fajok.

Tudoférgek: Dictyocaulus fajok,Galandférgek: Moniezia fajok.

Juh: Gastro-intestinalis hengeres férgek: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Cooperia,
Nematodirus, Bunostomum, Strongyloides, QOesophagostomum, Chabertia fajok, valamint Trichurisok
fajok, Tudoférgek: Dictyocaulus filaria, Galandférgek: Moniezia fajok. A fenbendazol a Trichuris fajok elleni
hatékonysaga valtozo.

Sertés: Gastro-intestinalis fonalférgek: Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum fajok, Ascaris
suum, Trichuris suis, Tiud6féreg: Metastrongylus apri

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal, vivéanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nincs
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A Kkezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6véintézkedések

Nem vizsgaltak a készitmény tartds alkalmazasanak a ganajturé bogarak szaporodasi ciklusara kifejtett hatasait.
Ezért nem ajanlatos az allatokat minden idényben azonos legeldn kezelni.

Az allatok kezelését végzoé személyre vonatkozé kiilonleges ovéintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelez6: védoéruhazat, védoészemiiveg, poralarc, gumikesztyii.

A készitmény hasznalata kdzben tilos enni, inni, dohdnyozni. Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.
Véletlen lenyelés esetén, vagy ha allergiara utalo tlinetek (csalankiiités, szemhéjak duzzanata stb.) jelentkeznek,
azonnal orvoshoz kell fordulni és bemutatni a készitmény cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismeretesek.

4.7 Vemhesség, laktacid, tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhes juhokat a vemhesség elsé harmaddban ne kezeljiink. A kezelt juhok tejét emberi fogyasztasra ne
hasznaljuk.



4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szajon at, az allatok egyedi takarmanyaba keverve, egyedi ill. csoportos kezelésre alkalmazando.
Az egyszeri kezelés adagja:

Célallatfaj Fenbendazol adagoldsa 5% granulatum adagolésa
szarvasmarha 7,5 mg/ttkg 1,5 g/ 10 ttkg
Juh 5,0 mg/ ttkg 1,0 g/ 10 ttkg
Sertés 5,0 mg/ ttkg 1,0 g/ 10 ttkg

Az egyszeri teljes adagot sertés esetében tobb napra elosztva célszerii adni a megfeleld hatékonysag érdekében.
Ugyeljiink arra, hogy minden 4llat megfeleld dozist fogyasszon el.

Szarvasmarha:

7,5 mg/ttkg fenbendazol (megfelel 1,5 g SH-Fenbendazol 5 % gran./10 ttkg) egyszeri alkalommal. A kezelést 3-4
havonta célszeri megismételni.

Juh:

5 mg/ttkg fenbendazol (megfelel 1 g SH-Fenbendazol 5 % gran./10 ttkg) egyszeri alkalommal.

A kezelést 3-4 havonta célszerli megismételni.

Sertés:

5 mg/ttkg fenbendazol (megfelel 1 g SH-Fenbendazol 5 % gran./10 ttkg) egyszeri alkalommal, vagy osztott
dozissal 5 napon keresztiil kezeliink.

Metastrongylus apri és/vagy Trichuris suis fertdzottség hatékony kezelésére az osztott ddzissal végzett 7 napos
kezelés ajanlott.

A kezelést 3 havonta célszerli megismételni.

Valamennyi médszer egyforman hatékony. Hogy az aluldozirozast elkeriiljiik, az alloméany legnagyobb teststlyt
allatahoz szamoljuk a beadando6 gyogyszer adagot.

Kezelési program javaslat sertés részére:

Kocadk és kanok: A kocakat a vemhes koca szallasra telepités el6tt majd az elvalasztas utan ismételten kezeljiik.
A kanokat 6 honaponként kell kezelni.

Névendék és hizodallomany : A valasztott malacokat megvasarlaskor, vagy a hizlaldaba telepitéskor kell kezelni.

A kezeléshez sziikséges SH-Fenbendazol 5% granulatum 100kg takarmanyba keverenddé mennyiségének
kiszamitasi modja sertések részére:

1 napos kezelés ( adag:1g készitmény /10 ttkg)

atlag teststly (kg) X allatok szdma

= Készitmény kg /100kg tap
(atlagos napi tak. fogyasztasX allatok darab szama) X 100

5 napos kezelés ( adag: 0.2g készitmény /10 ttkg 5 napig)

atlag testsuly (kg) X allatok szama

= Készitmény kg /100kg tap
(atlagos napi tak. fogyasztasX allatok darab szama) X 500

7 napos kezelés (adag: 0.143g készitmény /10ttkg 7 napig)

atlag testsuly (kg) X allatok szama

= Készitmény kg /100kg tap
(atlagos napi tak. fogyasztas X allatok darab szama) X 700

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
A javasolt terapias dozis 3-6-szoros mennyiségével, a javasolt kezelési iddtartamot haromszorosara novelve a
fenbendazol jol toleralhatd, mellékhatasoktol mentes szernek bizonyult.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap




Szarvasmarha htis és egyéb ehet6 szovetek: 8 nap
Tehéntej: S nap
Juh hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap

A készitménnyel emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhok nem kezelhetok.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
A fenbendazol széles spektrumil anthelmintikum, amely szdmos gasztrointesztinalis hengeresféreg faj és
tiidoféreg faj érett és fejlodo alakja ellen, valamint tobb galandféreg faj ellen hatékonyan alkalmazhaté.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: antiparazitikum.

Allatgyogyaszati ATC kod: QP52AC13

A fenbendazol mint bioldgiailag aktiv metabolitja az un. eléanyagoknak, példaul a febantelnek és/vagy az
oxfendazolnak (oxfendazol szulfoxid-nak), a férgek B-tubulinjahoz, egy szerkezeti fehérjéhez kapcsolodik és
gatolja ez altal a tubulin polimerizacidjat mikrotubulusokka. A parazita sejtek integritasa sériil és tapanyag-
szallitasi feladataikat sem tudjak végezni. A fenbendazol hatasara egy relative lassu, de a parazita sejt pusztulasat
el6idézé folyamat megy végbe. A fenbendazol nagyobb affinitdst mutat a parazita tubulinjdhoz, mint a
gazdaallatéhoz. Ez teszi lehetdvé, hogy hatasat kiilonbdzo hengeresféreg - és tiiddoféreg fajok, sét azok fejlédod
alakjai, valamint tobb galandféreg faj ellen is kifejtse.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fenbendazol kevéssé oldodik vizben és szajon at beadva a gyomor-béltraktusbol eltéré mértékben szivodik fel, a
kezelt fajtol, adagolastdl, gyogyszerformatol és a nyeldcsévalyt reflex-miikddésétdl fiiggden. A benzimidazolok
felszivodasat és az ettdl fliggd hatékonysagat, mint ismeretes a taplalékkal vald beadas befolyasolja. A szulfid
benzimidazolok biologiai hasznosulasa jelentésen csokken a takarmanyhoz bdségesen hozzaférdé kérédzo allatok
esetében, 6sszehasonlitva a kezelésig takarmannyal el nem latott allatoknal tapasztaltakhoz képest. Ez a jelenség a
gyogyszer részecskék taplalékhoz tapadasaval és ennek az 6sszekapcsolt anyagnak az emésztdrendszerben torténd
tovabbhaladasi sebességével van Gsszefliggésben.

A fenbendazol relative hosszi felezési id6t mutat az allati testben, mivel az inaktiv termékekké torténd
metabolizacidja elnyfjtott. A hatékony koncentraciok hosszasan megmaradnak a plazméban ¢és az
emésztorendszerben, midltal nd a gyogyszer hatékonysaga a nem ivarérett alakokkal, illetve hipobiotikus larvakkal
és az ¢érett nematodakkal szemben. A fenbendazol hatékonyabb azokban az allatfajokban, amelyek
emésztorendszerében lassubb a passzazs (lovak, és altalaban a kér6dzok).

A megosztott gyogyszer adagok ezért hatékonyabbak, mint az egyszeri dozisok, a monogasztrikus allatokban,
mivel az antiparazitikus hatds els6sorban a féregnek a szerrel vald hosszabb érintkezési idejétdl (kontakt id6) fiigg.
Szulfon metabolit jelenik meg talnyomo részben a plazmaban, akér a szulfoxid, akér a szulfid formajat adjuk be a
szernek.

A fenbendazol reverzibilisen oxidalodik szulfoxidda, amely aztan irreverzibilisen oxidalodik a szulfon formava. A
tubulinhoz kotddés mértéke a thio metabolittal van Osszefiiggésben. A szulfoxidok metabolizacié soran thio
vegyiiletekké alakulnak at és még a féregellenes hatasukat is megdrzik. A szulfon vegyiiletek nem tudnak thio
vegyiiletekké alakulni és ezért hatastalanok.

A fenbendazol kitiriilése a bélsarral megy végbe, anyamolekula és szulfoxid, szulfon, illetve egyéb metabolitok
formajaban.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Burgonyakeményitd

Laktéz-monohidrat
Kolloid vizmentes szilicium-dioxid
Povidon.

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utdn felhasznalhato: 1 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25° C-on tarolando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 g és 1000 g triplex zacskoban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
Dr. Varga Jozsef (7100 Szekszard, Rozsnyai Matyas utca 15.)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
3039/1/11 MgSzH ATI (50 g)
3039/2/11 MgSzH ATI (1000 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
2005. augusztus 5./2011. december 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. november 30.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd
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