I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensija lieto$anai ar dzeramo tdeni ciikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Fenbendazols 200 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 20 mg

Polisorbats 80

Simetikona emulsija 30 %

Attirits tudens

Balta Iidz gandriz balta suspensija.
Suspensijas dalinas ir submikronu lieluma diapazona.
3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Cukas un vistas.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Cukam:
Gastrointestinalo nematozu invazijas arstéSanai un kontrolei cikam invadétam ar:
- Ascaris suum (pieaugusas, zarnu un migr&josas kapuru stadijas)
- Oesophagostomum spp. (pieaugusas stadijas)
- Trichuris suis (pieaugusas stadijas)
Vistam:
Gastrointestinalo nematozu invazijas arstéSanai vistam invadétam ar:
- Ascaris galli (L5 un piecaugusas stadijas)
- Heterakis gallinarum (L5 un picaugusas stadijas)
- Capillaria spp. (L5 un piecaugusas stadijas)
3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Parazitu rezistence pret kadu specifisku antihelmintu lidzeklu klasi var attistities péc biezas, atkartotas
§ts klases antihelmintu Iidzeklu lietoSanas.



Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijjumiem var palielinat rezistences attistibas risku un samazinat arst€sanas
efektivitati. LEmums par So veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu un infekcijas sloga
apstiprinasanu vai inficé$anas risku, pamatojoties uz epidemiologisko informaciju par katru
ganampulku/grupu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ta ka nav pieejama informacija, caliem, kuri jaunaki par 3 nedélam, arsté$anu veikt tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var bit toksiskas cilvékiem p&c norisanas. Ja notikusi nejausa norisana,
nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam. Nevar izsl€gt embriotoksisku iedarbibu. Griitniec€m, stradajot ar STm
veterinarajam zalém, javeic papildu piesardzibas pasakumi.

Izvairities no saskares ar adu, actm un glotadam. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
fenbendazolu jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém.

Lietojot §Ts veterinaras zales un tirot mérisanas ierici, izmantot aizsargcimdus. P&c rikoSanas ar
veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu un/vai acim, skarto vietu nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu
tidens. P&c iz§lakstisanas novilkt notraipito apgérbu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo fenbendazols var bt bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

3.6. Blakusparadibas

Cikas, vistas:

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Dgj&jputniem:
Drikst lietot putniem déSanas perioda.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.



3.9. Lieto$anas veids un devas
LietoSanai ar dzeramo udeni.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lictoSanu un veicinat rezistences veidoSanos.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
Ripigi japarbauda dozesanas ierices precizitate.

Pirms laut dzivniekiem pieeju zales saturo$ajam tidenim, idens padeves sist€ma janosusina, ja
iesp&jams, un jaizskalo ar zales saturoSo tideni, lai nodro$inatu precizu dozésanu. So procediru var biit
nepieciesams veikt visas arstéSanas dienas.

Cikam:

Deva ir 2,5 mg fenbendazola uz kg kermena svara diena (atbilst 0,0125 ml veterinaro zalu). Ascaris
suum un Oesophagostomum spp. invazijas arsté$anai un kontrolei §T deva ir jaievada 2 dienas péc
kartas. Trichuris suis invazijas arsté$anai un kontrolei deva ir jaievada 3 dienas péc kartas.

Devas aprekinasana:
Diena nepiecie$amais veterinaro zalu daudzumu tiek aprékinats, izmantojot arstéjamo ctiku grupas
noteikto aptuveno kopgjo kermena svaru (kg). Ladzu izmantot $adu formulu:

ml veterinaro zalu/diena = Kopgjais noteiktais arstéjamo ciiku aptuvenais kermena svars (kg) x
0,0125 ml

Pieméri:

Kopgjais 1. diena 2. diena 3. diena Kopgjais Kopgjais
arstéjamo ciiku | nepiecieSamais | nepiecieSamais nepiecieSamais | daudzums daudzums (3
kermena svars | veterinaro zalu | veterinaro zalu veterinaro zalu | (2 dienam) dienam)
(kg) daudzums daudzums daudzums
80 000 kg 1 000 ml 1000 ml 1000 ml 2x1000ml | 3x1000ml
320 000 kg 4 000 ml 4 000 ml 4 000 ml 2X4000ml | 3x4000ml

Vistam:

Ascaridia galli un Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazola uz kg kermena svara diena (atbilst
0,005 ml veterinaro zalu) 5 dienas p&c kartas.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazola uz kg kermena svara diena (atbilst 0,01 ml veterinaro zalu) 5
dienas péc kartas.

Devas aprekinasana:
Diena nepiecie$amais veterinaro zalu daudzumu tiek aprékinats, izmantojot arstéjamo Vvistu grupas
noteikto aptuveno kopgjo kermena svaru (kg). Lidzu izmantot $adu formulu:

Ascaridia galli un Heterakis gallinarum invazijas arstésanai

ml veterinaro zalu/diena = Kopgjais noteiktais arstéjamo Vvistu aptuvenais kermena svars (kg) X
0,005 ml

Capillaria spp. invazijas arstésanai:
ml veterinaro zalu/diena = Kopgjais noteiktais arstéjamo Vvistu aptuvenais kermena svars (kg) X
0,01 ml

Pieméri:
Kopgjais Diena Kopgjais veterinaro Diena Kopgjais
arstéjamo vistu nepiecieSamais zalu daudzums (ml/ 5 | nepiecieSamais veterinaro zalu
kermena svars veterinaro zalu | dienam) veterinaro zalu daudzums (ml/ 5
daudzums devai daudzums devai 2 dienam)
1 mg FBZ/kg mg FBZ/kg
(ml/diena) (ml/diena)




40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x 200 ml) | 400 ml 2000 ml (5
160 000 kg 800 ml 4000 ml (5% 800 ml) | 1600 ml 400 ml)
8000 ml (5
1600 ml)

Lai pagatavotu zales saturoSo Gdeni, izpildit noradijumus zemak aprakstitaja seciba. Izmantojiet
pietiekami precizu mériSanas ierici, kas riipigi jaiztira pec lietoSanas.

Katrai arsteéSanas dienai japagatavo svaigs zales saturoSais tdens.

Sagatavot veterinaro zalu sakotngjo atSkaidijumu ar vienadu tidens daudzumu:

1) Izveleties merisanas ierici, kam ir vismaz divreiz lielaks tilpums neka aprékinatajam diena
lietojamam veterinaro zalu daudzumam.

2) leliet m&riSanas ieric€ tidens tilpumu vienadu ar aprékinato nepiecieSamo veterinaro zalu
daudzumu.

3) Ripigi saskalinat veterinaras zales pirms iemaisiSanas.

4) Piepildit m&risanas ierici, kas satur tideni, ar aprékinato veterinaro zalu daudzumu, lai iegttu
sakotngjo atskaidijumu.

5) Pievienot iegtito sakotngjo atSkaidijumu tidens padeves sistémai ka noradits zemak.

LietoSanai zalém paredzgeta tvertné:

Pievienot visu mérisanas ierices saturu (sakotngjo atskaidijumu) dzerama tdens daudzumam, ko
parasti uznem dzivnieki 3 — 24 stundu laika.

Maisit 1idz zalém paredzetas tvertnes saturs kliist redzami viendabigs. Zales saturoSais tidens klast
dimakains. Turpmaka samaisiSana lietoSanas laika nav nepiecieSama.

LietoSanai dozetajsukni:

Pievienot visu mérisanas ierices saturu (sakotngjo atSkaidijumu) Gidenim, kas nesatur veterinaras zales,
dozetajsikna pamatsuspensijas konteinera. Udens, kas nesatur veterinaras zales, tilpums
pamatsuspensijas konteinera jaaprékina, nemot par pamatu ieprieks iestatito doz€tajsiikna injicéSanas
atrumu un dzerama tidens daudzumu, ko parasti uznem dzivnieki 3 — 24 stundu laika.

Maisit lidz pamatsuspensijas konteinera saturs klast redzami viendabigs. Zales saturosais tidens klast
diimakains.

Koncentracija Iidz 5 ml/l pamatsuspensijas (1 g fenbendazola/l) samaisi$ana nav nepiecieSama.
Koncentracija vairak par 5 ml/l pamatsuspensijas un Iidz 75 ml/l pamatsuspensijas (15 g
fenbendazola/l) un 1idz 8§ stundu lietosanas perioda laika pamatsuspensijas samaisiSana nav
nepiecieSama. Ja lietoSanas ilgums parsniedz 8 stundas, bet nav ilgaks par 24 stundam,
pamatsuspensijas konteiners ir jaapriko ar maisi§anas ierici.

ArsteSanas laika visiem dzivniekiem jabiit neierobeZotai pieejai vienigi zales saturosajam tidenim.

ArstéSanas laika péc pilnigas zales saturo3a fidens uznemsanas, dzivniekiem péc iespéjas atrak jalauj
pieklat dzeramajam Gdenim, kas nesatur veterinaras zales.

Nodrosinat, ka viss piedavatais zales saturoSais tidens tiek uznemts.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Cukam:
Netika noverotas blakusparadibas, lietojot Iidz pat desmitkartigai ieteicamajai devai.

Vistam:



Dgjgjvistam un broileriem (21 dienu veciem) netika novérotas blakusparadibas, lietojot deva, kas lidz
2,5 reizé€m parsniedza maksimali ieteikto devu 2 g fenbendazola/kg kermena svara. Parejosa viegla
lidz vidgji izteikta kaulu smadzenu $tnu skaita samazinasanas, ko pavadija Tslaiciga perifero leikocitu
skaita un heterofilo samazinasanas, tika novérota 4 no 12 vistam, kuras 10 mg fenbendazola/kg
kermena svara lietoja 21 dienu p&c kartas. Vaislas putniem netika novérotas blakusparadibas, lietojot
deva, kas I1dz 1,5 reiz€m parsniedza maksimali ieteikto devu 2 g fenbendazola/kg kermena svara.
Netika noveérota nelabvéliga ietekme uz iz8kilSanos un calu dzivotsp&ju. Lielakas pardozgsanas devas
nav parbauditas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. Ierobezojumu periods

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas, lietojot devu 1 mg fenbendazola/kg,
9 dienas, lietojot devu 2 mg fenbendazola/kg.

Olam: nulle dienas.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP52AC13.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fenbendazols ir antihelmintiskais lidzeklis, kas pieder benzidimidazola-karbamata grupai. Tas
darbojas, kavéjot nematozu energijas metabolismu.

Fenbendazols kave tubulina polimerizaciju mikrotubulos. Tas traucg butiskas strukturalas un
funkcionalas helmintu $iinu 1pasibas, tadas ka citoskeleta veidoSanas, mitozes varpstas veidoSanas un
baribas vielu un vielmainas produktu uznemsana un intracelularais transports. Fenbendazolam ir no
devas atkariga iedarbiba pret pieaugusam un nenobriedusam stadijam. Fenbendazolam piemit ovocida
iedarbiba uz veltntarpu olinam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas uznemsanas fenbendazols tikai dalgji tiek absorbéts. P&c absorbcijas fenbendazols tiek
atri metabolizéts aknas, galvenokart 1idz sulfoksidam (oksfendazolam) un talak lidz sulfonam
(oksfendazola sulfons). Ciikam oksfendazols ir galvenais elements, kas noteikts plazma, aiznemot
aptuveni 2/3 no kopé&ja AUC (t.i. summéjot fenbendazola, oksfendazola un oksfendazola sulfona
AUC). Vistam oksfendazola sulfons ir galvenais elements, kas noteikts plazma, aiznemot aptuveni 3/4
no kopé&ja AUC (t.i. summgjot fenbendazola, oksfendazola un oksfendazola sulfona AUC).
Fenbendazols un ta metaboliti izplatas pa visu organismu, visaugstako koncentraciju sasniedzot aknas.
Fenbendazola un ta metabolitu izdali$anas primari notiek ar fekalijam un neliela méra ar urinu
(ctkam).

letekme uz vidi

Fenbendazols ir toksisks zivim un citiem Gidens organismiem.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 6 ménesi.
Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldet.
Sargat no sasalSanas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

ABPE konteiners ar preséta kartona/aluminija/poliestera/ VBPE plombu, aizvakots ar bérniem drosu
polipropiléna skriivéjamu vacinu.

lepakojuma lielumi: 1 litrs un 4 litri.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo fenbendazols var biit bistams zivim un citiem Gidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 9/12/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



{DD ménesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

11



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE konteiners (1 un 4 litru iepakojumi)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensija lieto$anai ar dzeramo tdeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

200 mg/ml fenbendazols

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 litrs
4 litri

4. MERKSUGAS

Cukas un vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ar dzeramo tideni. Riipigi saskalinat pirms lietoSanas.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas, lietojot devu 1 mg fenbendazola/kg;
9 dienas, lietojot devu 2 mg fenbendazola/kg.

Olam: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atskaidiSanas izlietot 24 stundu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Sargat no sasalSanas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensija lietoSanai ar dzeramo tideni ciikam un vistam

2. Sastavs
Katrs ml satur 200 mg fenbendazola un 20 mg benzilspirta (E1519).

Balta lidz gandriz balta suspensija.

3. Mérksugas

Cukas un vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Cikam:

Gastrointestinalo nematozu invazijas arst€Sanai un kontrolei cikam invadétam ar:
- Ascaris suum (pieaugusas, zarnu un migr&josas kapuru stadijas)
- Oesophagostomum spp. (pieaugusas stadijas)
- Trichuris suis (pieaugusas stadijas)

Vistam:

Gastrointestinalo nematozu invazijas arst€Sanai vistam invadetam ar:
- Ascaris galli (L5 un piecaugusas stadijas)
- Heterakis gallinarum (L5 un pieaugusas stadijas)
- Capillaria spp. (L5 un pieaugusas stadijas)

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

P&c biezas, atkartotas antihelmintisko Iidzeklu lietoSanas var iestaties parazitu rezistence pret jebkuru
no §1s grupas lidzekliem.

Nevajadziga pretparazitu [idzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem var palielinat rezistences attistibas risku un samazinat arst€Sanas
efektivitati. LEmums par $o veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu un infekcijas sloga
apstiprinasanu vai inficé$anas risku, pamatojoties uz epidemiologisko informaciju par katru
ganampulku/grupu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:
Ta ka nav pieejama informacija, caliem, kuri jaunaki par 3 nedélam, arsté$anu veikt tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverte€sanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:
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Sis veterinaras zales var biit toksiskas cilvékiem p&c norisanas. Ja notikusi nejausa norisana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Nevar izslégt embriotoksisku iedarbibu. Gritniecem, stradajot ar STm
veterinarajam zalém, javeic papildu piesardzibas pasakumi.

Izvairities no saskares ar adu, acim un glotadam. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
fendendazolu jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém.

Lietojot §is veterinaras zales un tirot mériSanas ierici, izmantot aizsargcimdus. Péc rikoSanas ar
veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu un/vai acim, skarto vietu nekaveéjoties skalot ar lielu daudzumu
tidens. P&c izs§lakstiSanas novilkt notraipito apgerbu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo fenbendazols var biit bistams zivim un citiem Gidens
organismiem.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Dgjejputni:
Drikst lietot putniem déSanas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana:
Cikam:
Netika noverotas blakusparadibas, lietojot Iidz pat desmitkartigai ieteicamajai devai.

Vistam:

Dgjgjvistam un broileriem (21 dienu veciem) netika novérotas blakusparadibas, lietojot deva, kas Iidz
2,5 reizém parsniedza maksimali ieteikto devu 2 g fenbendazola/kg kermena svara. Parejosa viegla
lidz vidgji izteikta kaulu smadzenu $tinu skaita samazinasanas, ko pavadija Tslaiciga perifero leikocTtu
skaita un heterofilu samazinasanas, tika novérota 4 no 12 vistam, kuras 10 mg fenbendazola/kg
kermena svara lietoja 21 dienu péc kartas. Vaislas putniem netika novérotas blakusparadibas, lietojot
deva, kas lidz 1,5 reizém parsniedza maksimali ieteikto devu 2 g fenbendazola/kg kermena svara.
Netika nov@rota nelabvéliga ietekme uz izskilSanos un calu dzivotsp&ju. Lielakas pardozesanas devas
nav parbauditas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas
Cukas, vistas:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€tmu: {informacija par nacionalo zinosSanas sist€emu}.

16



8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Lietosanai ar dzeramo tideni.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lictoSanu un veicinat rezistences veidoSanos.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
Riipigi japarbauda dozgSanas ierices precizitate.

Cukam:

Deva ir 2,5 mg fenbendazola uz kg kermena svara diena (atbilst 0,0125 ml veterinaro zalu). Ascaris
suum un Oesophagostomum spp. arsté$anai un kontrolei §T deva ir jaievada 2 dienas péc kartas.
Trichuris suis arstésanai un kontrolei deva ir jaievada 3 dienas p&c kartas.

Devas aprekinasana:
Diena nepieciesamais veterinaro zalu daudzums tiek aprékinats, izmantojot arstéjamo ciiku grupas
noteikto aptuveno kopgjo kermena svaru (kg). Ladzu izmantot $adu formulu:

ml veterinaro zalu/diena = Kopgjais noteiktais arstéjamo ciiku aptuvenais kermena svars (kg) x
0,0125 ml

Pieméri:

Kopgjais 1. diena 2. diena 3. diena Kopgjais Kopgjais
arstéjamo ciiku | nepiecieSamais | nepiecie§amais | nepiecieSamais | daudzums daudzums
kermena svars | veterinaro zalu | veterinaro zalu | veterinaro zalu | (2 dienam) (3 dienam)
(kg) daudzums daudzums daudzums
80 000 kg 1 000 ml 1 000 ml 1 000 ml 2x1000ml | 3x1000ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2Xx4000ml | 3x4000ml

Vistam:

Ascaridia galli un Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazola uz kg kermena svara diena (atbilst
0,005 ml veterinaro zalu) 5 dienas p&c kartas.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazola uz kg kermena svara diena (atbilst 0,01 ml veterinaro zalu) 5
dienas péc kartas.

Devas aprékinasana:
Diena nepiecieSamais veterinaro zalu daudzumu tiek aprékinats, izmantojot arst§jamo vistu grupas
noteikto aptuveno kopgjo kermena svaru (kg). Ladzu izmantot $adu formulu:

Ascaridia galli un Heterakis gallinarum invazijas arstéSanai:

ml veterinaro zalu/diena = Kopgjais noteiktais arst€jamo vistu aptuvenais kermena svars (kg) x
0,005 ml

Capillaria spp. invazijas arstésanai:
ml veterinaro zalu/diena = Kopgjais noteiktais arst€jamo vistu aptuvenais kermena svars (kg) X
0,01 ml

Pieméri:

Kopgjais Diena Kopgjais veterinaro | Diena Kopgjais veterinaro
arstéjamo vistu | nepiecieSamais zalu daudzums (ml/ | nepiecieSamais | zalu daudzums (ml/ 5
kermena svars | veterinaro zalu 5 dienam) veterinaro zalu | dienam)
(kg) daudzums devai 1 daudzums

mg FBZ/kg devai 2 mg

(ml/diena) FBZ/kg

(ml/diena)

40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x 200 ml) | 400 ml 2 000 ml (5 x 400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml (5x800ml) | 1600 ml 8 000 ml (5 x 1600 ml)
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9. leteikumi pareizai lietoSanai
Pirms laut dzivniekiem pieeju zales saturosajam tidenim, tidens padeves sistéma janosusina, ja
iespgjams, un jaizskalo ar zales saturoSo fideni, lai nodroSinatu precizu dozgSanu. So procediiru var bt

nepiecieSams veikt visas arst€Sanas dienas.

Lai pagatavotu zales saturo$o @ideni, izpildit noradijumus zemak aprakstitaja seciba. Izmantojiet
pietiekami precizu meriSanas ierici, kas rupigi jaiztira pec lietosanas.

Katrai arsteéSanas dienai japagatavo svaigs zales saturosais fidens.

Sagatavot veterinaro zalu sakotngjo atSkaidjjumu ar vienadu tidens daudzumu:

1) Izveleties merisanas ierici, kam ir vismaz divreiz lielaks tilpums neka aprékinatajam diena
lietojamam veterinaro zalu daudzumam.

2) leliet mérisanas iericg tidens tilpumu vienadu ar aprékinato nepiecieSamo veterinaro zalu
tilpumu.

3) Ripigi saskalinat veterinaras zales pirms iemaisi$anas.

4) Piepildit m&risanas ierici, kas satur Gdeni, ar aprékinato veterinaro zalu daudzumu, lai iegtitu
sakotngjo atSkaidijumu.

5) Pievienot iegtito sakotngjo atskaidijumu tidens padeves sist€mai ka noradits zemak.

LietoSanai arstnieciskaja tvertné:

Pievienot visu mérisanas ierices saturu (sakotngjo atskaidijumu) dzerama Gdens tilpumam, ko
dzivnieki parasti uznem 3 — 24 stundu laika.

Maisit lidz zalém paredzgtas tvertnes saturs klast redzami viendabigs. Zales saturosais tidens klust
diimakains. Turpmaka samaisi$ana lietoSanas laika nav nepiecieSama.

Lietosanai dozetajsuknt:

Pievienot visu mérisanas ierices saturu (sakotngjo atskaidijumu) Gdenim, kas nesatur veterinaras zales,
dozetajsukna pamatsuspensijas konteinera. Udens, kas nesatur veterinaras zales, tilpums suspensijas
pamatsuspensijas konteinera jaaprékina, nemot par pamatu ieprieks iestatito doz&tajstikna injic€Sanas
atrumu un dzerama tidens daudzumu, ko dzivnieki parasti uznem 3 — 24 stundu laika.

Maisit lidz pamatsuspensijas konteinera saturs klast redzami viendabigs. Zales saturosais tidens klust
diimakains.

Koncentracija Iidz 5 ml/l pamatsuspensijas (1 g fenbendazola/l) samaisi$ana nav nepiecieSama.
Koncentracija vairak par 5 ml/I pamatsuspensijas un lidz 75 ml/l pamatsuspensijas (15 ¢
fenbendazola/l) un 1idz 8 stundu lieto$anas perioda laika pamatsuspensijas samaisiSana nav
nepieciesama. Ja lietoSanas ilgums parsniedz 8 stundas, bet nav ilgaks par 24 stundam,
pamatsuspensijas konteiners ir jaapriko ar maisiSanas ierici.

Arstelanas laika visiem dzivniekiem jabiit neierobeZotai pieejai vienigi zales saturo$ajam tidenim.

ArsteSanas laika péc pilnigas zales saturo$a tidens uznemsanas, dzivniekiem pec iespéjas atrak jalauj
pieklat dzeramajam Gdenim, kas nesatur veterinaras zales.

Nodrosinat, ka viss piedavatais zales saturosais tidens tiek uznemts.
10. IerobeZojumu periods

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

18



Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas, lietojot devu 1 mg fenbendazola/kg,
9 dienas, lietojot devu 2 mg fenbendazola/kg.

Olam: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldet.

Sargat no sasalSanas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizejas ties$a iepakojuma atveérSanas: 6 meénesi.

Deriguma termins p&c at$kaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras ziles nedrikst nonakt idenstilpés, jo fenbendazols var biit bistamas zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

lepakojuma lielumi: 1 litra un 4 litru konteineri.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD ménesis GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

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



17. Cita informacija

Fenbendazolam piemit ovocida iedarbiba uz veltptarpu olinam.
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