VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Panacur AquaSol 200 mg/ml dreifa til notkunar i drykkjarvatn fyrir svin og haensni.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Fenbendazol 200 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Polysorbat 80

Simetikon fleyti 30%

Hreinsad vatn

Hvit eda beinhvit dreifa.

Dreifuagnirnar eru innan vid einn mikrometri i pvermal.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin og hansni.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Svin:
Til medferdar og varnar gegn pradormasykingum i meltingarvegi svina af voldum:

- Ascaris suum (fullordnir, lirfustig 1 meltingarvegi og flokkulirfustig)
- Oesophagostomum spp (fullordnir)
- Trichuris suis (fullordnir)

Hensni:
Til medferdar og varnar gegn pradormasykingum i meltingarvegi haensna af voldum:

- Ascaridia galli (L5 og fullordnir)
- Heterakis gallinarum (L5 og fullordnir)
Capillaria spp. (L5 og fullordnir)



3.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro

Sniklar geta myndad énami gegn tilteknum flokki ormalyfja eftir tida endurtekna notkun ormalyfs
ur flokknum.

Notkun sniklalyfja sem ekki er naudsynleg eda notkun sem ekki er i samraemi vid leidobeiningarnar i
samantekt 4 eiginleikum lyfs getur aukid haettuna 4 myndun 6namis og leitt til skertrar verkunar.
Byggja skal akvoroun um notkun lyfsins med stadfestingu 4 tegund snikjudyrsins og
snikjudyrabyrdi, eda fyrirliggjandi haettu a grundvelli faraldsfraedilegra eiginleika pess, fyrir hverja
einstaka hjord/hop.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Vegna skorts 4 fyrirliggjandi gognum skal medferd 4 haensnum yngri en 3 vikna byggjast &
avinnings-/ahattumati pess dyralaknis sem ber abyrgd 4 medferdinni.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur verid eitrad fyrir menn ef pad er tekid inn. Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki er hegt ad
utiloka eiturverkun a fosturvisa. bungadar konur skulu gaeta itrustu varadar pegar dyralyfid er
handleikid.

Fordist snertingu vid hud, augu og slimhudir. Einstaklingar med pekkt ofnemi fyrir fenbendazoli
skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Avallt skal klaedast hlifdarhonskum pegar dyralyfid er handleikid og vid prif 4 meliteeki sem notad
er. Pvoid hendur eftir notkun.

Ef lyfid berst 4 huid eda i augu fyrir slysni 4 ad skola strax med miklu vatni. Fjarleegid mengadan
fatnad.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fenbendazol getur verid skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

3.6  Aukaverkanir

Svin, hansni

Engar pekktar.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi_tengilioi i kafla 16 i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjélkurgjof og varp

Meodganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid 4 medgdongu eda vid mjolkurgjof.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Notkun 1 drykkjarvatn.

Vanskdmmtun getur ordid til pess ad notkun skili ekki tileetludum arangri og ytt undir myndun
onzmis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Einnig er naudsynlegt a0 geeta itrustu nakvaemni skdmmtunarbinadar.

Adur en dyrum er veittur adgangur ad ibléndudu drykkjarvatni tti ad teema brynningarbunad ef
kostur er og skola hann med iblondudu drykkjarvatni til ad tryggja ndkvaemni skommtunar. Petta
gaeti purft ad gera a 6llum medferdardogum.

Svin:

Skammtur er 2,5 mg fenbendazol 4 hvert kg likamspyngdar & dag (jafngildir 0,0125 ml af
dyralyfinu). Til medferdar og varnar gegn Ascaris suum og Oesophagostomum spp. parf ad gefa
pennan skammt tvo daga i r6d. Til medhondlunar og varnar gegn Trichuris suis parf ad gefa pennan
skammt prja daga i r60.

Skammtautreikningar:
Naudsynlegur dagskammtur af dyralyfinu er reiknadur ut fra 4aetladri heildarlikamspyngd (kg)

svinahopsins sem medhondla 4. Notid eftirfarandi jofnu:

ml af dyralyfi/dag = Aetlud heildarlikamspyngd (kg) svinahopsins sem medhondla 4 x 0,0125 ml

Dami:
Heildarlikams— | Magn af Magn af Magn af Heildarmagn af | Heildarmagn af
pyngd dyralyfia | dyralyfia | dyralyfia | dyralyfi dyralyfi
svinahopsins degi 1 degi 2 degi 3 (42 dogum) (4 3 dogum)
sem medhondla
a
80.000 kg 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml 2 x 1.000 ml 3 x 1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2 x 4.000 ml 3 x 4.000 ml
Hensni:

Ascaridia galli og Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol a hvert kg likamspyngdar 4 dag
(jafngildir 0,005 ml af dyralyfinu) i 5 daga 1 r60.

Capllaria spp: 2 mg fenbendazdl a hvert kg likamspyngdar a dag (jafngildir 0,01 ml af dyralyfinu)
5 daga 1 r60.

Skammtautreikningar:

Naudsynlegur dagskammtur af dyralyfinu er reiknadur ut fra 4datladri heildarlikamspyngd (kg)
haensnahopsins sem medhondla 4. Notid eftirfarandi jofnu:
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Til medhondlunar & Ascaridia galli og Heterakis gallinarum:
ml af dyralyfi/dag = Aatlud heildarlikamspyngd (kg) hensnahopsins sem medhondla & x 0,005 ml

Til medhondlunar & Capllaria spp:
ml af dyralyfi/dag = A#tlud heildarlikamspyngd (kg) hensnahopsins sem medhondla 4 x 0,01 ml

Dami
Heildar- Magn dyralyfs | Heildarmagn af Magn dyralyfs | Heildarmagn af dyralyfi
likamspyngd | a dag fyrir dyralyfi (ml/a 4 dag fyrir (ml/a 5 déogum)
haensnahoéps | 1 mg 5 dogum) 2 mg
sem fenbendazol/ fenbendazol/
medhondla a | kg (ml/dag) kg (ml/dag)

40.000 kg 200 ml 1.000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 2.000 ml (5 x 400 ml)

160.000 kg 800 ml 4.000 ml (5 x 800 ml) | 1.600 ml 8.000 ml (5 x 1.600 ml)

Fylgio leidbeiningunum i sému r6d og talid er upp hér fyrir nedan vid blondun dyralyfsins i
drykkjarvatnid. Notid nagilega nakveemt meeliilat og prifid pad vandlega ad notkun lokinni.

Utbuta parf nytt lyfjablandad drykkjarvatn fyrir hvern medferdardag.
Utbuid forpynningu af dyralyfinu med pvi ad blanda pvi vid sama rammal af vatni:

1)  Notido meaeliilat sem ramar a.m.k. tvofalt pad rammal sem parf ad nota af dyralyfinu pann dag.

2) Hellid sama rammali af vatni og parf ad nota af dyralyfinu i meeliilatio.

3)  Hristid dyralyfid vel adur en pvi er blandad i vatnid.

4)  Betid pvi rammali sem parf af dyralyfinu i meeliilatid med vatninu til ad utbta
forpynninguna.

5)  Betid forpynntu dyralyfinu i brynningarbunadinn eins og lyst er hér ad nedan.

Til notkunar i vatnsgeymi:

Betid 6llu innihaldi meeliilatsins (forpynningunni) i pad rammal drykkjarvatns sem dyrin drekka
venjulega 4 3 til 24 klukkustundum.

Hreerid par til innihald vatnsgeymisins er ordid einsleitt. Lyfjablandad drykkjarvatn er skyjad a0 sja.
Ekki parf a0 hreera frekar i drykkjarvatninu medan a lyfjagjof stendur.

Til notkunar i skdmmtunardeelu:

Betio 6llu innihaldi meeliilatsins (forpynningunni) i 6blandad drykkjarvatn i stofnblondugeymi
skommtunardaelunnar. Reikna parf Gt hvert rtimmal 6blandads drykkjarvatns i
stofnblondugeyminum parf ad vera, it fra forstilltum inndeelingarhrada skdmmtunardeelunnar og pvi
rammali drykkjarvatns sem dyrin drekka venjulega a 3 til 24 klukkustundum.

Hreerid par til innihald stofnblondugeymisins er ordid einsleitt. Lyfjablandad drykkjarvatn er skyjad
ao sja.

Vio styrkleika stofnblondu allt ad 5 ml/l (1 g fenbendazol/1) parf ekki ad hraera stofnblonduna frekar.

Vi0 meiri styrkleika stofnblondu en 5 ml/l og allt ad 75 ml/1 (15 g fenbendazol/l) og ef lyfjagjof
stendur ekki lengur en 8 klukkustundir parf ekki ad hrera stofnblonduna frekar. Ef lyfjagjof stendur
lengur en 8 klukkustundir en skemur en 24 klukkustundir parf ad vera hraribtinadur i
stofnblondugeyminum.

Medan a lyfjagjof stendur mega dyrin ekki hafa adgang ad 60ru drykkjarvatni en pvi sem dyralyfinu
hefur verid blandad i, og parf hann ad vera 6takmarkadur.




Medan 4 lyfjagjof stendur og eftir ad dyrin hafa drukkio allt lyfjablandada drykkjarvatnid purfa pau
a0 fa adgang ad hreinu drykkjarvatni eins fljott og kostur er.

Gangid ur skugga um ag allt lyfjablandada drykkjarvatnid hafi verid drukkid.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )

Svin:
Ekki hefur ordid vart vid aukaverkanir vio allt ad tifalda ofskommtun hja svinum.

Hensni:

Ekki hefur ordiod vart vid aukaverkanir vid allt ad 2,5-faldan hamarks radlagdan skammt af 2 mg
fenbendazoli/ kg likamspyngdar hja varpfuglum og holdakjuklingum (21 dags gamlir). Skammvinn
vaeg til midlungsmikil minnkun & frumumagni i beinmerg dsamt skammvinnri faekkun hvitra
blédkorna i uteedum og margfikla (heterophils) i blodkornatalningu sast hja 4 af 12 hensnum sem
fengu of storan skammt med 10 mg fenbendazol/kg likamspyngdar i 21 dag i r60. Ekki hefur ordid
vart vi0 aukaverkanir vid allt ad 1,5-faldan hamarks radlagdan skammt af 2 mg fenbendazol/ kg
likamspyngdar hja dyrum til undaneldis. Engin skadleg ahrif 4 haefni til ad klekja Gt eggjum og
lifveenleika kjuklinga voru greinanleg. Meiri ofskommtun hefur ekki verid rannsdkud.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdéanytingu

Svin:
Kjot og innmatur: 4 sélarhringar.

Heensni:

Kj6t og innmatur: 6 solarhringar fyrir skammtinn 1 mg fenbendazol /kg
9 solarhringar fyrir skammtinn 2 mg fenbendazol /kg

Egg: Null so6larhringar.

4.  LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
41  ATCvet kédi: QPS2ACI3.
42  Lyfhrif

Fenbendazo6l er ormalyf sem tilheyrir benzimidazoél-karbamat flokki. Pad verkar med pvi ad gripa
inn i orkubuskap pradorma.

Fenbendazo6l hindrar fj6llidun tabulins 1 6rpiplur. Pao truflar naudsynlega byggingarpatti og
starfreena eiginleika i frumum pradorma, svo sem myndun frumugrindar, myndun mitésuspdlu og
upptdku og innanfrumuflutninga neringarefna og efnaskiptaafurda. Fenbendazol verkar og hefur
skammtahada verkun & badi 4 fullorona pradorma og dkynproska lirfustig. Fenbendazol drepur egg
pradorma.

4.3 Lyfjahvorf



Eftir inntoku frasogast fenbendazol einungis ad hluta. Eftir frasog er fenbendazo6l umbrotiod hratt i
lifur, einkum i salfoxid (oxfendazol) og sidan i sulfon (oxfendazél stlfon). I svinum er oxfendazol
adalumbrotsefnid i plasma og stendur pad fyrir 2/3 af heildar AUC (p.e. samanlégdu AUC fyrir
fenbendazol, oxfendazol og oxfendazol sulfon). [ heensnum er oxfendazol sulfon adalumbrotsefnid i
plasma og stendur pad fyrir % af heildar AUC (p.e. samanlogdu AUC fyrir fenbendazol, oxfendazol
og oxfendazol stlfon). Obreytt fenbendazol og umbrotsefni pess dreifast um allan likamann og na
mestri péttni 1 lifur. Fenbendazol og umbrotsefni pess skiljast adallega it med saur og i minna meeli
med pvagi (svin).

Umhverfisupplysingar

Fenbendazol hefur eiturverkun a fiska og adrar vatnalifverur.

5. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 24 klukkustundir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.
Verjio gegn frosti.

5.4 Ger0 og samsetning innri umbuda

flat ar hapéttni polyetyleni (HDPE) med innsigli Gr pappamassa/ali/polyester/MDPE, sem lokad er
med barnadryggisloki ur polypropyleni.

Pakkningasteerdir: 1 litri og 4 litrar.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur
vi0 notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA



Intervet International BV

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/135/002
EU/2/11/135/003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. desember 2011

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD manudur AAAA .}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. LABELLING
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ilat ar hapéttni polyetyleni (HDPE) (1 litra og 4 litra pakkningar)

1. HEITI DYRALYFS

Panacur AquaSol 200 mg/ml dreifa til notkunar 1 drykkjarvatn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

200 mg/ml fenbendazol

3. PAKKNINGASTZARD

1 litr1i
4 litrar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin og hensni

5.  ABENDINGAR

| 6.  IKOMULEIPIR

Til notkunar i drykkjarvatn. Hristid vel fyrir notkun.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Svin:
Kjot og innmatur: 4 solarhringar.

Hensni:

Kjot og innmatur: 6 solarhringar fyrir skammtinn 1 mg fenbendazol /kg
9 sdlarhringar fyrir skammtinn 2 mg fenbendazol /kg

Egg: Null sélarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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Notid innan 24 klukkustunda eftir pynningu.
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Verjid gegn frosti.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*“

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

[15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Panacur AquaSol 200 mg/ml dreifa til notkunar i drykkjarvatn fyrir svin og haensni.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur 200 mg af fenbendaz6li og 20 mg af bensylalkoholi (E1519).

Hvit eda beinhvit dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin og hansni.

4. Abendingar fyrir notkun

Svin:

Til medferdar og varnar gegn pradormasykingum i meltingarvegi svina af voldum:
- Ascaris suum (fullordnir, lirfustig 1 meltingarvegi og flokkulirfustig)
Oesophagostomum spp (fullordnir)
- Trichuris suis (fullordnir).

Heensni:
Til medferdar og varnar gegn pradormasykingum i meltingarvegi haensna af voldum:

- Ascaridia galli (L5 og fullordnir)
- Heterakis gallinarum (L5 og fullordnir)
- Capillaria spp. (L5 og fullordnir)

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Sniklar geta myndad énami gegn hvada flokki ormalyfja sem er, eftir tida endurtekna notkun ormalyfs
ur flokknum.

Onaudsynleg notkun sniklalyfja eda notkun sem er frabrugdin leidbeiningunum i SmPC getur aukid
onaemisvalprysting og dregid ur virkni. Akvordun um notkun dyralyfsins 4 ad byggjast 4 stadfestingu
a tegund snikils og alagi, eda heettu a sykingu sem byggist 4 faraldsfredilegum pattum fyrir hvern hop.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
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Vegna skorts & fyrirliggjandi gognum skal medferd & haensnum yngri en 3 vikna byggjast 4 avinnings-
/éheettumati pess dyraleeknis sem ber abyrgd 4 medferdinni.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Dyralyfid getur verid eitrad fyrir menn ef pad er tekid inn. Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ekki er haegt a0 utiloka eiturverkun 4 fosturvisa. bungadar konur skulu geta itrustu varudar pegar
dyralyfio er handleikid.

Fordist snertingu vid hud, augu og slimhudir. Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir fenbendazoli
skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Avallt skal klaedast hlifdarhonskum pegar dyralyfid er handleikid og vid prif 4 maelitaeki sem notad er.
bvoid hendur eftir notkun.

Ef 1yfid berst 4 hid eda i augu fyrir slysni 4 ad skola strax med miklu vatni. Fjarlagid mengadan
fatnad.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Dyralyfid ma ekki berast 1 vitn, ar eda leki par sem fenbendazol kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma gefa varpfuglum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:
Svin:
Ekki hefur ordid vart vid aukaverkanir vio allt ad tifalda ofskommtun hja svinum.

Hensni:

Ekki hefur ordid vart vid aukaverkanir vid allt ad 2,5-faldan hamarks radlagdan skammt af 2 mg
fenbendazoli/ kg likamspyngdar hja varpfuglum og holdakjuklingum (21 dags gamlir). Skammvinn
vaeg til midlungsmikil minnkun & frumumagni i beinmerg dsamt skammvinnri faekkun hvitra
blodkorna i ttedum og margfikla (heterophils) i blodkornatalningu sast hja 4 af 12 heensnum sem
fengu of storan skammt med 10 mg fenbendazél/kg likamspyngdar i 21 dag 1 r60. Ekki hefur ordid
vart vi0 aukaverkanir vid allt ad 1,5-faldan hamarks radlagdan skammt af 2 mg fenbendazol/ kg
likamspyngdar hja dyrum til undaneldis. Engin skadleg ahrif 4 heefni til ad klekja ut eggjum og
lifvaenleika kjuklinga voru greinanleg. Meiri ofskommtun hefur ekki verid rannsokud.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Svin, heensni:
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Engar pekktar.

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda_fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Notkun i drykkjarvatn.

Vanskommtun getur ordio til pess ad notkun skili ekki tileetludum arangri og getur ytt undir myndun
ongemis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Naudsynlegt er ad geeta itrustu nakvaemni skommtunarbtinadar.

Svin:

Skammtur er 2,5 mg fenbendazol 4 hvert kg likamspyngdar 4 dag (jafngildir 0,0125 ml af dyralyfinu).
Til medferdar og varnar gegn Ascaris suum og Oesophagostomum spp parf ad gefa pennan skammt
tvo daga i r6d. Til medhondlunar og varnar gegn Trichuris suis parf ad gefa pennan skammt prja daga
i 160.

Skammtautreikningar:

Nauodsynlegur dagskammtur af dyralyfinu er reiknadur ut fra aaetladri heildarlikamspyngd (kg)

svinahopsins sem medhdndla 4. Notid eftirfarandi jofnu:

ml af dyralyfi/dag = Aztlud heildarlikamspyngd (kg) svinahopsins sem medhondla 4 x 0,0125 ml

Daemi:
Heildarlikams— | Magn af Magn af Magn af Heildarmagn af | Heildarmagn af
pyngd dyralyfia | dyralyfia | dyralyfia | dyralyfi dyralyfi
svinahopsins degi 1 degi 2 degi 3 (4 2 dogum) (4 3 dogum)
sem medhondla
a
80.000 kg 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml 2 x 1.000 ml 3 x 1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2 x 4.000 ml 3 x 4.000 ml
Heensni:

Ascaridia galli og Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazdl 4 hvert kg likamspyngdar 4 dag (jafngildir
0,005 ml af dyralyfinu) i 5 daga 1 r60.
Capllaria spp: 2 mg fenbendazdl a hvert kg likamspyngdar a dag (jafngildir 0,01 ml af dyralyfinu)

5 daga i r60.

Skammtautreikningar:
Naudsynlegur dagskammtur af dyralyfinu er reiknadur ut fra 4aetladri heildarlikamspyngd (kg)
haensnahopsins sem medhondla . Notid eftirfarandi jofnu:

Til medhondlunar a Ascaridia galli og Heterakis gallinarum.:
ml af dyralyfi/dag = Aetlud heildarlikamspyngd (kg) heensnahdpsins sem medhondla & x 0,005 ml

Til medhondlunar a Capllaria spp:
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ml af dyralyfi/dag = Aetlud heildarlikamspyngd (kg) heensnahépsins sem medhondla & x 0,01 ml

Demi:
Heildar- Magn dyralyfs | Heildarmagn af Magn dyralyfs | Heildarmagn af dyralyfi
likamspyngd | 4 dag fyrir dyralyfi (ml/a a dag fyrir (ml/a 5 dogum)
haensnahoéps | 1 mg 5 dogum) 2 mg
sem fenbendazol/ fenbendazol/
meohondla 4 | kg (ml/dag) kg (ml/dag)
40.000 kg 200 ml 1.000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 2.000 ml (5 x 400 ml)
160.000 kg 800 ml 4.000 ml (5 x 800 ml) | 1.600 ml 8.000 ml (5 x 1.600 ml)
9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Adur en dyrum er veittur adgangur ad iblondudu drykkjarvatni ztti ad teema brynningarbunad ef kostur
er og skola hann med iblondudu drykkjarvatni til ad tryggja ndkvaemni skommtunar. Petta gaeti purft ad
gera & 6llum medferdardogum.

Fylgio leidbeiningunum i sému r6d og talid er upp hér fyrir nedan vid blondun dyralyfsins i
drykkjarvatnid. Notid nagilega nakveemt meeliilat og prifid pad vandlega ad notkun lokinni.

Utbuta parf nytt lyfjablandad drykkjarvatn fyrir hvorn medferdardag.

Utb1id forpynningu af dyralyfinu med pvi ad blanda pvi vid sama rammal af vatni:

1)
2)
3)
4)
5)

Notid meliilat sem rumar a.m.k. tvofalt pad rammal sem parf ad nota af dyralyfinu pann dag.
Hellio sama rammali af vatni og parf ad nota af dyralyfinu i meeliilatid.

Hristid dyralyfid vel adur en pvi er blandad i vatnid.

Beetid pvi rammali sem parf af dyralyfinu i meeliilatid med vatninu til ad utbtia forpynninguna.
Baetid forpynntu dyralyfinu i brynningarbunadinn eins og lyst er hér ad nedan.

Til notkunar i vatnsgeymi:

Betid 6llu innihaldi meeliilatsins (forpynningunni) i pad rammal drykkjarvatns sem dyrin drekka

venjulega a 3 til 24 klukkustundum.

Hreerid par til innihald vatnsgeymisins er ordid einsleitt. Lyfjablandad drykkjarvatn er skyjad ao sja.
Ekki parf ad hreera frekar i drykkjarvatninu medan 4 lyfjagjof stendur.

Til notkunar i skommtunardelu:

Betid 6llu innihaldi meeliilatsins (forpynningunni) i 6blandad drykkjarvatn i stofnblondugeymi
skommtunardelunnar. Reikna parf ut hvert rtimmal 6blandads drykkjarvatns i stofnblondugeyminum
parf ad vera, ut fra forstilltum inndalingarhrada skommtunardalunnar og pvi rammali drykkjarvatns

sem dyrin drekka venjulega & 3 til 24 klukkustundum.

Hreerid par til innihald stofnblondugeymisins er ordid einsleitt. Lyfjablandad drykkjarvatn er skyjad ad
sja.

Vid styrkleika stofnblondu allt ad 5 ml/l (1 g fenbendazol/1) parf ekki ad hrara stofnblonduna frekar.

Vid meiri styrkleika stofnblondu en 5 ml/l og allt ad 75 ml/1 (15 g fenbendazol/l) og ef lyfjagjof
stendur ekki lengur en 8 klukkustundir parf ekki ad hrera stofnblonduna frekar. Ef lyfjagjof stendur
lengur en 8 klukkustundir en skemur en 24 klukkustundir parf ad vera hreeribunadur i
stofnblondugeyminum.

Medan a lyfjagjof stendur mega dyrin ekki hafa adgang ad 60ru drykkjarvatni en pvi sem dyralyfinu

hefur verid blandad i, og parf hann ad vera 6takmarkadur.
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Medan a lyfjagjof stendur og eftir ad dyrin hafa drukkio allt lyfjablandada drykkjarvatnid purfa pau ad
fa adgang ad hreinu drykkjarvatni eins fljott og kostur er.

Gangiod ur skugga um ad allt lyfjablandada drykkjarvatnid hafi verid drukkio.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Svin:
Kjot og innmatur: 4 sélarhringar.

Heensni:

Kjot og innmatur: 6 solarhringar fyrir skammtinn 1 mg fenbendazol /kg
9 solarhringar fyrir skammtinn 2 mg fenbendazol /kg

Egg: Null so6larhringar.

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn frosti.

Notid dyralyfid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 umbudunum 4 eftir Exp. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 6 manudir.
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 24 klukkustundir.

12. Sérstakar variudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda leki par sem fenbendazol kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og irgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

EU/2/11/135/002 (1 litri)
EU/2/11/135/003 (4 litrar)
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Pakkningasteerdir: {lat med 1 litra eda 4 litrum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD manudur AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0imka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +385 16611339
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Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frakkland

17. Adrar upplysingar

Fenbendaz6l drepur egg pradorma.

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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