| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir vi§toms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

fenbendazolo 200 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 20 mg

Polisorbatas 80

Simetikono emulsija 30 %

ISgrynintas vanduo

Balta arba balksva suspensija.
Suspensijos dalelés yra submikrony dydzio ribose.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiaulés

Virskinamojo trakto nematodais uzsikrétusioms kiauléms gydyti ir uzsikrétimui kontroliuoti:
- Ascaris suum (suauggliais ir Zarnyno bei migruojané¢iomis lervomis);
- Oesophagostomum spp. (suaugéliais);
- Trichuris suis (suaugéliais).

Vistos

Virskinamojo trakto nematodais uzsikrétusioms vistoms gydyti:
- Ascaridia galli (L5 ir suaugéliais);
- Heterakis gallinarum (L5 ir suauggliais);
- Capillaria spp. (L5 ir suaugéliais).

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai



Parazity atsparumas tam tikry klasiy antihelmintikams gali i§sivystyti dél dazno ir pakartotinio tos
klasés antihelmintiky naudojimo.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty biiti pagrjstas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam pulkui/ grupei.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rasims

Nesant duomeny, jaunesnius kaip 3 sav. amziaus vi$¢iukus reikia gydyti remiantis atsakingo
veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, §is veterinarinis vaistas gali biiti toksiSkas zmonéms. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Negalima
atmesti embriotoksinio poveikio. Nés¢ios moterys $j veterinarinj vaistg privalo naudoti ypatingai
apdairiai.

Biitina vengti salyc¢io su oda, akimis ir gleivinémis. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
fenbendazolui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su veterinariniu vaistu ir valant matavimo inda, biitina taikyti asmeninés apsaugos priemones,
t. y. reikia maivéti apsaugines pirstines. Baigus darbg su veterinariniu vaistu, biitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos ir (arba) j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Biitina
nusivilkti visus uzterStus rubus.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fenbendazolas gali biiti pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés, vistos:

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Galima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos



NezZinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Per mazy doziy naudojimas gali buti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo issivystyma.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Reikéty kruopséiai patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma.

Pries pradedant naudoti su vaistu sumaiSytg vandenj gyvinams, reikia isleisti vandenj i§ vandens
tiekimo sistemos, jei jimanoma, ir jg praplauti su vaistu sumaisyto vandens srove, norint uztikrinti
dozés tiksluma. Sig procediira gali tekti atlikti visas gydymo dienas.

Kiaulés

Dozé yra 2,5 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka 0,0125 ml $io veterinarinio vaisto).
Gydyti nuo Ascaris suum ir Oesophagostomum spp. bei uzsikrétimui kontroliuoti $i dozé turi biiti
naudojama 2 d. i§ eilés. Gydyti nuo Trichuris suis ir uzsikrétimui kontroliuoti $i dozé turi biti
naudojama 3 d. i§ eilés.

Dozés apskaiciavimas
Reikalingas veterinarinio vaisto dienos kiekis apskai¢iuojamas atsizvelgiant j bendrg visos gydytiny

kiauliy grupés kiino svorj (kg) naudojant $ig formulg:

bendras gydytiny kiauliy kiino svoris (kg) x 0,0125 ml = ml veterinarinio vaisto/d.

PavyzdZziai:
Bendras 1 diena 2 diena 3 diena Bendras Bendras
gydytiny veterinarinio | veterinarinio | veterinarinio | kiekis kiekis

kiauliy kiino | vaisto Kiekis | vaisto kiekis | vaisto kiekis | (2 dienoms) | (3 dienoms)
svoris

80 000 kg 1 000 ml 1 000 ml 1 000 ml 2x1000ml | 3x1000ml
320 000 kg 4 000 ml 4 000 ml 4000 mi 2x4000ml | 3x4000ml
Vistos

Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka
0,005 ml $io veterinarinio vaisto) 5 d. i§ eilés.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka 0,01 ml §io veterinarinio
vaisto) 5 d. i$ eilés.

Dozés apskaiciavimas
Reikalingas veterinarinio vaisto dienos kiekis apskaic¢iuojamas atsizvelgiant j bendra visos gydytiny
visty grupés kiino svorj (kg) naudojant Sig formule:

gydant nuo Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum:
bendras gydytiny vi§¢iuky kiino svoris (kg) x 0,005 ml = ml veterinarinio vaisto/d.

gydant nuo Capillaria spp.:
bendras gydytiny vi§¢iuky kiino svoris (kg) x 0,01 ml = ml veterinarinio vaisto/d.

PavyzdZziai:
Bendras Veterinarinio | Bendras Veterinarinio Bendras veterinarinio
gydytiny vaisto Kiekis | veterinarinio vaisto vaisto kiekis per | vaisto kiekis (ml/5 d.)
visty kiino per dieng kiekis (ml/5 d.) dieng 2 mg
svoris 1 mg FBZ/kg FBZ/kg (ml/d.)
(ml/d.)




40000kg | 200ml 1000 ml (5 x 200 ml) | 400 ml 2 000 ml (5 x 400 ml)
160000 kg | 800 ml 4000 ml (5x800 ml) | 1600ml 8 000 ml (5 x 1 600 ml)

Ruosiant su vaistu sumaiSyta vandenj, biitina laikytis toliau apraSyty nurodymy. Reikia naudoti
pakankamai tiksly matavimo inda, kuris turi biiti tinkamai iSvalomas po naudojimo.

Kiekvieng gydymo dieng su vaistu sumaiSytas vanduo turéty biti naujai ruosiamas.

Reikia paruosti pradinj tirpala, veterinarinj vaista sumaiSant su vandeniu lygiomis dalimis:

1)
2)

3)
4)

5)

bitina pasirinkti matavimo inda, kurio talpa biity bent dvigubai didesné uz dienai apskaiciuoto
veterinarinio vaisto kiekj;

| matavimo indg reikia jpilti tiek pat vandens, koks yra apskai¢iuotas reikalingo veterinarinio
vaisto Kkiekis;

veterinarinj vaista prie$ jmaiant biitina gerai suplakti;

j matavimo indg su jame esanciu vandeniu reikia supilti apskai¢iuotg veterinarinio vaisto
kiekj, kad susidaryty pradinis tirpalas;

gautg pradinj tirpala reikia supilti ] vandens tiekimo sistema, kaip aprasyta toliau.

Naudojimas sumai$ius gydymo rezervuare

Visg matavimo indo turinj (pradinj tirpalg) reikia supilti j tok] geriamojo vandens kiekj, kurj gyvinai
paprastai suvartoja per 3-24 val.

Biitina plakti, kol su vaistu sumaiSytas vanduo rezervuare bus akivaizdziai vienalytis. Su vaistu
sumaisytas vanduo atrodo drumstas. Naudojimo metu daugiau maisyti nebutina.

Naudojimas su dozavimo siurbliu

Visg matavimo indo turinj (pradinj tirpalg) reikia supilti | vanden] be vaisto, esantj dozavimo siurblio
paruostos naudoti suspensijos talpykléje. Geriamojo vandens be vaisto kiekis paruostos naudoti
suspensijos talpykléje turi biiti apskaic¢iuojamas remiantis nustatytu dozavimo siurblio jpurskimy
dazniu ir per 3-24 val. gyviiny paprastai suvartojamu geriamojo vandens kiekiu.

Reikia maisSyti, kol paruostos naudoti suspensijos talpyklés turinys bus akivaizdziai vienalytis. Su
vaistu sumaisytas vanduo atrodo drumstas.

Kai paruos$tos naudoti suspensijos koncentracija yra iki 5 ml/l (1 g fenbendazolo/l), maisyti nereikia.

Kai paruostos naudoti suspensijos koncentracija yra didesné nei 5 ml/l'ir iki 75 ml/l (15 ¢
fenbendazolo/l) ir esant trumpesniam nei 8 val. naudojimo laikotarpiui, paruostos naudoti suspensijos
taip pat nereikia maisyti. Jeigu vaisto naudojimo laikotarpis virsija 8 val., bet trunka ne ilgiau nei

24 val., paruostos naudoti suspensijos talpykléje turi biiti maiSymo jrenginys.

Gydymo metu visi gyvunai privalo turéti vienintele, bet neribotg prieiga prie su vaistu sumaisyto
vandens.

Gydymo metu, visiSkai suvartojus su vaistu sumaiSyta vandenj, gyviinams turi biiti leidziama kaip
jmanoma greiiau prieiti prie geriamojo vandens be vaisto.

Biitina uztikrinti, kad visas su vaistu sumaiSyto vandens kiekis biity suvartotas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Kiaulés
Kiauléms perdozavus iki 10 karty, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy.

Vistos
Dedekléms ir broileriams (21 d. amZiaus) skyrus iki 2,5 karto didesne nei maksimali rekomenduojama
2 mg 1 kg kiino svorio fenbendazolo doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy. 4 i§ 12




visciuky, kuriems buvo skirta per didelé 10 mg 1 kg ktino svorio fenbendazolo dozé 21 d. i§ eilés,
pastebétas trumpalaikis lengvas arba vidutinis kauly ¢iulpy Igsteliy kiekio sumazéjimas kartu su
trumpalaikiu periferiniy baltyjy kraujo kiineliy ir heterofily kiekio sumazéjimu. Veisiamiems
pauksciams skyrus iki 1,5 karto didesne nei maksimali rekomenduojama 2 mg 1 kg kiino svorio
fenbendazolo doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy. Nebuvo akivaizdaus neigiamo
poveikio perimumui ir vis€iuky gyvybingumui. Didesnis perdozavimas nebuvo tirtas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Vistos

Skerdienai ir subproduktams — 6 paros esant 1 mg fenbendazolo 1 kg dozei,
9 paros esant 2 mg fenbendazolo 1 kg dozei.

Kiausiniams — 0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP52AC13.
4.2. Farmakodinamika

Fenbendazolas yra antihelmintikas, priklausantis benzimidazolo karbamaty grupei. Jis sutrikdo
nematody energijos apykaitg.

Fenbendazolas slopina tubulino polimerizacijg j mikrotubules. Jis trukdo svarbiausioms helminty
lasteliy struktiirinéms ir funkcinéms savybéms, tokioms kaip citoskeleto formavimasis, mitozinés
verpstés formavimasis bei maistiniy medziagy ir medziagy apykaitos produkty jsisavinimas ir
pernesimas lgstel¢je. Fenbendazolas yra veiksmingas ir turi nuo dozés priklausoma poveikj
suaugéliams ir nesubrendusioms stadijoms. Fenbendazolas turi ovicidinj poveikj nematody
kiauSinéliams.

4.3. Farmakokinetika

Patekes j virskinimo trakta fenbendazolas tik i§ dalies absorbuojamas. Po absorbcijos fenbendazolas
greitai metabolizuojamas kepenyse, daugiausia j sulfoksida (oksfendazolas), o véliau — j sulfong
(oksfendazolo sulfonas). Kiauléms oksfendazolas yra pagrindiné sudedamoji dalis, aptinkama
plazmoje ir uzimanti apie 2/3 bendro AUC (t. y. fenbendazolo, oksfendazolo ir oksfendazolo sulfono
AUC suma). Vistoms oksfendazolo sulfonas yra pagrindiné sudedamoji dalis, aptinkama plazmoje ir
uZimanti apie 3/4 bendro AUC (t. y. fenbendazolo, oksfendazolo ir oksfendazolo sulfono AUC suma).
Fenbendazolas ir jo metabolitai pasiskirsto visame organizme, taciau didziausia jy koncentracija —
kepenyse. Fenbendazolas ir jo metabolitai i§ organizmo daugiausia iSsiskiria su iSmatomis, maziau —
su Slapimu (kiauléms).

Savybés aplinkoje

Fenbendazolas yra toksiskas zuvims ir kitiems vandens organizmams.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Salcio.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

DTPE talpyklé su kartono-aliuminio folijos-poliesterio-VTPE apsaugine plévele, uzdaryta vaiky
neatidaromu uzsukamu polipropileniniu dangteliu.

Pakuotés dydziai: 1 litras ir 4 litrai.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fenbendazolas gali biiti pavojingas zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. gruodzio 9 d.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DTPE talpyklé (1 ir 4 litry pakuotés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

200 mg/ml fenbendazolas

3. PAKUOTES DYDIS

1 litras
4 litrai

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu. Prie$ naudojima gerai suplakti.

7. ISLAUKA

I8lauka:

kiauléms:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros;

vistoms:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros esant 1 mg fenbendazolo 1 kg dozei,
9 paros esant 2 mg fenbendazolo 1 kg dozei;

kiausiniams — O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 24 val.
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Negalima susaldyti.
Saugoti nuo $alcio.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms

2. Sudétis
Kiekviename ml yra 200 mg fenbendazolo ir 20 mg benzilo alkoholio (E1519).

Balta arba balk§va suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Kiaulés

Virskinamojo trakto nematodais uzsikrétusioms kiauléms gydyti ir uzsikrétimui kontroliuoti:
- Ascaris suum (suaugeliais ir Zarnyno bei migruojan¢iomis lervomis);
- Oesophagostomum spp. (suaugéliais);
- Trichuris suis (suaugéliais).

Vistos

Virskinamojo trakto nematodais uzsikrétusioms vistoms gydyti:
- Ascaridia galli (L5 ir suaugéliais);
- Heterakis gallinarum (L5 ir suaugéliais);
- Capillaria spp. (L5 ir suaugéliais).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Parazity atsparumas tam tikry klasiy antihelmintikams gali i$sivystyti dél dazno ir pakartotinio tos
klasés antihelmintiky naudojimo.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaista turéty buti pagrjstas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, Kiekvienai grupei.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams
Nesant duomeny, jaunesnius kaip 3 sav. amziaus vis¢iukus reikia gydyti remiantis atsakingo
veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
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Atsitiktinai prarijus, $is veterinarinis vaistas gali biiti toksiskas zmonéms. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Negalima atmesti embriotoksinio poveikio. Nés¢ios moterys §j veterinarinj vaista privalo naudoti
ypatingai apdairiai.

Biitina vengti saly&io su oda, akimis ir gleivinémis. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
fenbendazolui, turi vengti sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su veterinariniu vaistu ir valant matavimo inda, biitina taikyti asmeninés apsaugos priemones,
t. y. reikia miivéti apsaugines pirstines. Baigus darbg su veterinariniu vaistu, biitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos ir (arba) j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Bitina
nusivilkti visus uzterStus riibus.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fenbendazolas gali biiti pavojingas zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Dedantys kiauSinius pauks$ciai
Galima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas
Kiaulés
Kiauléms perdozavus iki 10 karty, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy.

Vistos

Dedekléms ir broileriams (21 d. amziaus) skyrus iki 2,5 karto didesng nei maksimali rekomenduojama
2 mg 1 kg kiino svorio fenbendazolo doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy. 4 i§ 12
vis¢iuky, kuriems buvo skirta per didelé 10 mg 1 kg ktino svorio fenbendazolo dozeé 21 d. i§ eilés,
pastebétas trumpalaikis lengvas arba vidutinis kauly ¢iulpy Igsteliy kiekio sumazéjimas kartu su
trumpalaikiu periferiniy baltyjy kraujo kiineliy ir heterofily kiekio sumazéjimu. Veisiamiems
pauksciams skyrus iki 1,5 karto didesne nei maksimali rekomenduojama 2 mg 1 kg kiino svorio
fenbendazolo dozg, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy. Nebuvo akivaizdaus neigiamo
poveikio perimumui ir vis¢iuky gyvybingumui. Didesnis perdozavimas nebuvo tirtas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés, vistos:

Nezinoma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
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kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Per mazy doziy naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo i$sivystyma.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvtino kiino svorj.
Reikéty kruopsciai patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma.

Kiaulés

Dozé yra 2,5 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka 0,0125 ml Sio veterinarinio vaisto).
Gydyti nuo Ascaris suum ir Oesophagostomum spp. ir uzsikrétimui kontroliuoti §i dozé turi bati
naudojama 2 d. i§ eilés. Gydyti nuo Trichuris suis ir uzsikrétimui kontroliuoti $i dozé turi biti
naudojama 3 d. i eilés.

Dozés apskaiciavimas
Reikalingas veterinarinio vaisto dienos kiekis apskai¢iuojamas atsizvelgiant j bendra visos gydytiny

kiauliy grupés kiino svorj (kg) naudojant $ig formule:

bendras gydytiny kiauliy kiino svoris (kg) x 0,0125 ml = ml veterinarinio vaisto/d.

Pavyzdziai:
Bendras 1 diena 2 diena 3 diena Bendras Bendras
gydytiny veterinarinio | veterinarinio | veterinarinio | Kiekis kiekis

kiauliy kiino | vaisto Kiekis | vaisto Kiekis | vaisto kiekis | (2 dienoms) | (3 dienoms)
svoris

80 000 kg 1 000 ml 1 000 ml 1 000 ml 2x1000ml | 3x1000ml
320 000 kg 4 000 ml 4 000 ml 4 000 ml 2x4000ml | 3x4000ml
Vistos

Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka
0,005 ml 8io veterinarinio vaisto) 5 d. i§ eilés.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka 0,01 ml §io veterinarinio
vaisto) 5 d. is eilés.

Dozés apskaiciavimas
Reikalingas veterinarinio vaisto dienos kiekis apskai¢iuojamas atsizvelgiant j bendrg visos gydytiny
vis¢iuky grupés kiino svorj (kg) naudojant $ig formule:

gydant nuo Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum:
bendras gydytiny visty kiino svoris (kg) x 0,005 ml = ml veterinarinio vaisto/d.;

gydant nuo Capillaria spp.:
bendras gydytiny vi§¢iuky kiino svoris (kg) x 0,01 ml = ml veterinarinio vaisto/d.

Pavyzdziai:
Bendras Veterinarinio Bendras Veterinarinio Bendras veterinarinio
gydytiny vaisto kiekis veterinarinio vaisto vaisto kiekis per | vaisto kiekis (ml/5 d.)
visty kiino per diena 1 mg | kiekis (ml/5d.) dieng 2 mg FBZ
svoris FBZ 1 kg 1 kg (ml/d.)
(ml/d.)

40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x 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 1 600 ml)
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Pries pradedant naudoti su vaistu sumaisyta vandenj gyviinams, reikia i$leisti vandenj i§ vandens
tiekimo sistemos, jei imanoma, ir jg praplauti su vaistu sumaiSyto vandens srove, norint uztikrinti

dozés tiksluma. Sig procediirg gali tekti atlikti visas gydymo dienas.

Ruosiant su vaistu sumaiSytg vandenj, biitina laikytis toliau apraSyty nurodymy. Reikia naudoti
pakankamai tiksly matavimo inda, kuris turi biiti tinkamai iSvalomas po naudojimo.

Kiekvieng gydymo dieng su vaistu sumaiSytas vanduo turéty biiti naujai ruosiamas.

Reikia paruosti pradinj tirpala, Veterinarinj vaista sumaiSant su vandeniu lygiomis dalimis:

1) biitina pasirinkti matavimo inda, kurio talpa biity bent dvigubai didesné uz dienai apskaiciuoto
veterinarinio vaisto kiekj;

2) ] matavimo indg reikia jpilti tiek pat vandens, koks yra apskai¢iuoto reikalingo veterinarinio
vaisto Kiekis;

3) veterinarinj vaista prie$ jmaisant biitina gerai suplakti;

4) j matavimo indg su jame esanc¢iu vandeniu reikia supilti apskaiéiuoto veterinarinio vaisto
kiekj, kad susidaryty pradinis tirpalas;

5) gautg pradinj tirpalg reikia supilti { vandens tiekimo sistema, kaip aprasyta toliau.

Naudojimas sumai$ius gydymo rezervuare

Visg matavimo indo turinj (pradinj tirpala) reikia supilti j tokj geriamojo vandens kiekj, kurj gyviinai
paprastai suvartoja per 3-24 val.

Biitina plakti, kol su vaistu sumaiSytas vanduo rezervuare bus akivaizdZiai vienalytis. Su vaistu
sumaiSytas vanduo atrodo drumstas. Naudojimo metu plakti nebiitina.

Naudojimas su dozavimo siurbliu

Visg matavimo indo turinj (pradinj tirpalg) reikia supilti | vanden] be vaisto, esantj dozavimo siurblio
paruostos naudoti suspensijos talpykléje. Geriamojo vandens be vaisto kiekis paruostos naudoti
suspensijos talpykléje turi biiti apskai¢iuojamas remiantis nustatytu dozavimo siurblio jpurskimy
dazniu ir per 3-24 val. gyviiny paprastai suvartojamu geriamojo vandens kiekiu.

Reikia maisyti, kol paruostos naudoti suspensijos talpyklés turinys bus akivaizdziai vienalytis. Su
vaistu sumaisytas vanduo atrodo drumstas.

Kai paruostos naudoti suspensijos koncentracija yra iki 5 ml/l (1 g fenbendazolo/l), maisyti nereikia.
Kai paruostos naudoti suspensijos koncentracija yra didesné nei 5 ml/l'ir iki 75 ml/l (15 ¢
fenbendazolo/l) ir esant trumpesniam nei 8 val. naudojimo laikotarpiui, paruostos naudoti suspensijos
taip pat nereikia maiSyti. Jeigu vaisto naudojimo laikotarpis vir$ija 8 val., bet ne ilgiau nei 24 val.,

paruostos naudoti suspensijos talpykléje turi biiti maiSymo jrenginys.

Gydymo metu visi gyvinai privalo turéti vienintele, bet neribota prieiga prie su vaistu sumaisyto
vandens.

Gydymo metu, visiSkai suvartojus su vaistu sumaisyta vandenj, gyviinams turi buti leidziama kaip
jmanoma greiciau prieiti prie geriamojo vandens be vaisto.

Bitina uztikrinti, kad visas su vaistu sumaiSyto vandens kiekis biity suvartotas.

10. ISlauka
Kiaulés
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Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Vistos

Skerdienai ir subproduktams — 6 paros esant 1 mg fenbendazolo 1 kg dozei,
9 paros esant 2 mg fenbendazolo 1 kg dozei.

Kiau$iniams — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima susaldyti. Saugoti nuo Sal¢io.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes fenbendazolas gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

Pakuotés dydziai: talpyklés po 1 litrg ir 4 litrus.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. ménuo Y d.}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Regqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
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

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima;

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Pranciizija
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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 55 54 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: + 385 1 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. Kita informacija

Fenbendazolas turi ovicidinj poveikj nematody kiauSinéliams.
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