Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

MERANOX 25 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Tauben
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Fenbendazol 25 mg

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Azorubin 85% (E122) 12 pg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben
Leicht rosafarbene Suspension

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Taube

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Behandlung der folgenden Magen-Darm-Nematoden bei Tauben:

- Ascaridia spp. (adulte Stadien)
- Capillaria spp. (adulte Stadien)

Gegenanzeigen
Wahrend der Mauser sollten die Vogel nicht mit Fenbendazol behandelt werden.
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nach héufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen derselben Substanzklasse von
Anthelminthika kann sich eine Resistenz gegeniiber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

Um einen erneuten Befall der behandelten Tiere zu verhindern, ist die Durchfithrung von
priaventiven MaBnahmen zur Kontrolle der Umgebung wie z.B. Desinfektion des Geheges, der
Futter/Wasser-Schalen und die regelméfige Entsorgung von Substrat/Einstreu wichtig, um
eventuell in der Umgebung vorkommende Eier zu vernichten oder zu beseitigen.
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Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Eine von der in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann das
Risiko einer Resistenzentwicklung erhéhen.

Bei nicht geschlechtsreifen Tauben wurde die Sicherheit des Tierarzneimittels nicht untersucht.
Anwendung nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Einschitzung des behandelnden Tierarztes.
Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurden an Brieftauben (Columba
livia) durchgefiihrt. Die Anwendung bei anderen Taubenarten sollte entsprechend einer Nutzen-
Risiko-Einschéitzung des behandelnden Tierarztes erfolgen.

Die Verabreichung des Tierarzneimittels an mehreren aufeinanderfolgenden Tagen kann starke
toxische Wirkungen ausldsen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann nach versehentlicher Einnahme fiir den Menschen toxisch sein.
Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) ausldsen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fenbendazol oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut, Augen und Schleimh&uten.

Im Falle eines Haut- und/oder Augenkontaktes sofort mit reichlich sauberem Wasser spiilen.
Wegen der Gefahr einer versehentlichen Einnahme sollten gefiillte Spritzen niemals
unbeaufsichtigt bleiben.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Es wurden keine Nebenwirkungen nach der Anwendung des Tierarzneimittels in der
empfohlenen Dosis beobachtet. Beziiglich Informationen zu Uberdosierung siche Abschnitt
4.10.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Meranox sollte dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Legeperiode ist nicht belegt.
Anwendung nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Einschitzung des behandelnden Tierarztes.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Eine Verstarkung der Paracetamol-Hepatotoxizitdt durch Fenbendazol kann nicht
ausgeschlossen werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben
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Um eine Verabreichung der korrekten Dosis sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so genau
wie moglich bestimmt werden.

Die Dosis betrédgt 25 mg/kg Korpergewicht pro Tag (0,1 ml/100 g Koérpergewicht). Diese Dosis
sollte zweimal in einem Zeitabstand von 14 Tagen verabreicht werden.

Um sicherzustellen, dass die korrekte Dosis zuverlissig verabreicht wird, wird die Eingabe
mithilfe einer Kropfnadel empfohlen; dies sollte durch eine ausreichend geschulte Person
geschehen. Wenn dies nicht durchfiihrbar ist, sollte das Tierarzneimittel in den Schnabel
verabreicht werden.

Eine Futtereinschriankung ist wihrend der Behandlung nicht notwendig.
Alle zur gleichen Gruppe gehorenden Tiere sollten zur gleichen Zeit behandelt werden.

Nach Gebrauch sollten die Spritzen mit lauwarmem Wasser ausgewaschen werden, um
Arzneimittelreste zu entfernen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafinahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Uberdosierungen bei Végeln kdnnen zu einem Riickgang der weien Blutkdrperchen
(Leukopenie, einschlieBlich Heteropenie), Andmie, Abbau von Darmkryptenzellen,
Knochenmarksuppression, Immunsuppression und Tod fiihren.

Die Blutparameter fiir Gamma-GT und CPK konnen ansteigen.

Nach der Verabreichung kann es zu Erbrechen kommen.

Wartezeit(en)
Nicht bei Tauben anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.
PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: ~ Anthelminthikum, Benzimidazolderivative — Fenbendazol.
ATCvet code: QP52AC13

Pharmakodynamische Eigenschaften

Fenbendazol ist ein zur Benzimidazolcarbamat-Gruppe gehdrendes Anthelminthikum. Die
Wirkung beruht auf einer Beeintriachtigung des Energiestoffwechsels der Nematoden.

Fenbendazol hemmt die Polymerisation von Tubulin zu Mikrotubuli. Das beeintrachtigt
essentielle strukturelle und funktionelle Eigenschaften der Zellen von Helminthen wie die
Bildung des Zytoskeletts, die Bildung der mitotischen Spindel sowie die Aufnahme und den
intrazelluldren Transport von Nahrstoffen und Stoffwechselprodukten. Fenbendazol ist wirksam
und hat eine dosisabhéngige Wirkung auf adulte Stadien.

Angaben zur Pharmakokinetik

Fenbendazol wird nach oraler Applikation nur zum Teil resorbiert. Nach der Resorption wird
Fenbendazol rasch in der Leber hauptsédchlich zu Sulfoxid (Oxfendazol) und weiter zum
Sulphon (Oxfendazolsulphon) metabolisiert.

Fenbendazol und seine Metaboliten verteilen sich im gesamten Korper, wobei die hochsten
Konzentrationen in der Leber erreicht werden. Die Ausscheidung von Fenbendazol und seine
Metaboliten erfolgt vorrangig iiber die Fézes.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
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Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol (E1519)
Azorubin 85% (E122)
Aluminium-Magnesium-Silicat
Xanthangummi

Propylenglykol

Simeticon

Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Gereinigtes Wasser

Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Die Flasche fest verschlossen halten.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Braunglasflaschen vom Typ III von 10 ml, 30 ml und 50 ml, verschlossen mit HDPE-
Originalititsschraubverschluss und farblosem LDPE-Spritzeneinsatz. Mit jeder 10 ml-Flasche
wird eine 1 ml-Dosierspritze, mit jeder 30 ml- oder 50 ml-Flasche wird eine 1 ml- und 5 ml-
Applikationsspritze geliefert.

Karton mit 10 einzelnen Schachteln, die jeweils 1 Flasche enthalten.

Packungsgrdfien:

1x10ml, 10 x 10 ml

1 x30ml, 10 x 30 ml

1 x50ml, 10 x 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber
die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NIEDERLANDE
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ZULASSUNGSNUMMER(N)

402271.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 08.09.2017
Datum der letzten Verldngerung: 29.03.2022

STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



