B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
Fenbenat Plus, 500 mg + 50 mg, tabletki dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa, Polska

tel.: 74/833 74 85-8

faks: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenbenat Plus, 500 mg + 50 mg, tabletki dla psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH | INNYCH SUBSTANCJI
1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Fenbendazol 500 mg,
Prazykwantel 50 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych inwazji pasozytow u psow wywotanych przez
nicienie:

Toxocara canis,

Toxascaris leonine,
Trichuris vulpis,
Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala;
tasiemce:

Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Multiceps multiceps,
Mesocestoides spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka na kg masy ciata wynosi 5 mg prazykwantelu i 50 mg fenbendazolu. Jedna tabletka
zawiera dawke substancji czynnych przypadajaca na 10 kg mc. Masa ciata zwierzecia powinna by¢
okreslona najdoktadniej jak to mozliwe.

Zwierzeta o masie ciata nizszej niz 5 kg nalezy odrobacza¢ w oparciu o inny dostgpny produkt
leczniczy weterynaryjny.

Produkt mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej lub wymieszany z karmg. Nie wymagana jest
dieta przed podaniem leku.

Fenbenat Plus podaje si¢ w wymienionej wyzej dawce przez trzy kolejne dni.

W przypadku silnej inwazji, objawiajacej si¢ biegunka, wymiotami, obecnoscig pasozytow w kale

1 wymiocinach, pogorszeniem wygladu siersci, leczenie nalezy powtérzy¢ po 14 dniach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesiace.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat;

W przypadku likwidowania inwazji Dipylidium caninum nalezy jednocze$nie zwalczaé pchly.
Nalezy unika¢ ponizszych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko rozwoju opornosci i mogg




ostatecznie doprowadzi¢ do braku skutecznosci W leczeniu:

- Zbyt czeste 1 wielokrotne stosowanie lekéw przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dtuzszy
Czas,

- podawanie zbyt matych dawek, co moze wynikaé¢ z niedoszacowania masy ciata lub niewtasciwego
podawania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W razie przypadkowego potknigcia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ ulotke
informacyjng.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac w okresie ciazy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Rownoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych aktywno$¢ enzymow cytochromu P-450 (np.
deksametazonu, fenobarbitalu) moze prowadzi¢ do obnizenia stezenia prazykwantelu w osoczu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy przedawkowaniu moze czasami wystapic biegunka lub wymioty. Trzykrotne przekroczenie
dawki nie wplywa na ogdlny stan zdrowia psow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



