B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
Gallifen 40 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla kur i bazantow

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

Podmiot odpowiedzialny:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallifen 40 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla kur i bazantow.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Na gram:
Fenbendazol 40 mg

Granulat prawie biaty do jasnozottego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie kur zakazonych Heterakis gallinarum (L5 i osobniki doroste) oraz Ascaridia galli (osobniki
doroste).

Leczenie bazantow zakazonych Heterakis gallinarum (osobniki doroste).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne benzimidazole lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

Bazanty (patrz punkt 12).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Do podania doustnego wytacznie po wprowadzeniu do paszy.

Produkt jest przeznaczony do leczenia stada kur i bazantow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dzienna dawka wynosi 1 mg fenbendazolu na kilogram masy ciata podawana w paszy przez pi¢é
kolejnych dni.

Do przygotowywania paszy leczniczej:

1 mg fenbendazolu na kilogram masy ciata dziennie odpowiada 0,025 g premiksu Gallifen 40 mg/g na
kilogram masy ciata dziennie.

W celu przygotowania paszy leczniczej nalezy wzia¢ pod uwage mase ciata leczonych zwierzat oraz
ich dzienne spozycie paszy.

W celu zapewnienia niezbednej dawki fenbendazolu na kilogram paszy leczniczej, premiks nalezy
wprowadzac do paszy, stosujac nastgpujacy wzor:

0,025 g premiksu Gallifen 40 mg/g na $rednia masa ciata (kg)
kilogram masy ciata dzienne X leczonych zwierzat
= g premiksu Gallifen
40 mg/g na kilogram
srednie dzienne spozycie paszy (kg) paszy

Do wprowadzania do paszy suchej w zarejestrowanej wytworni pasz.

Producent majacy prawo do bezposredniego wprowadzania do paszy produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub premiksow zawierajacych takie produkty bez wzgledu na stezenie musi ponosi¢
odpowiedzialno$¢ za mieszanie, jesli wprowadzana ilo$¢ jest mniejsza niz 2 kg na tone koncowej
masy paszy.

W celu zapewnienia odpowiedniego rozprowadzenia produktu w ostatecznej paszy, przed jego
wprowadzeniem do takiej paszy zaleca si¢ wstgpne mieszanie produktu w stosunku 1:10 ze

sktadnikami paszy.

Jezeli premiks jest stosowany jako uzupeienie paszy granulowanej, temperatura granulacji nie
powinna przekracza¢ 105°C.

Produkt nie nadaje si¢ do mieszania z paszg ptynna.

W celu zagwarantowania, ze podawana jest odpowiednia dawka, mase ciata nalezy ustali¢ mozliwie
jak najdoktadnie;.



Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat i czynnikow srodowiskowych.
Przyjmowanie paszy nalezy regularnie monitorowac, a stosowang dawke nalezy zmienia¢ w celu
zapewnienia przyjmowania 1 mg fenbendazolu na kilogram masy ciata dziennie.

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 8 dni. Nie wypuszcza¢ bazantow przeznaczonych do polowania przez co najmniej 8
dni po zakonczeniu podawania leku.

Jaja: 0 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace.

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

Pasza lecznicza (roztarta i granulowana): brak szczegdlnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych
przechowywania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Kliniczne przypadki podejrzen opornosci na produkty lecznicze przeciwrobacze powinny by¢ dalej
badane z wykorzystaniem stosownych testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Jezeli
wyniki testu lub testow wyraznie wskazujg na opornos¢ na okreslone leki przeciwrobacze, nalezy
zastosowa¢ produkt przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i majacy inny
mechanizm dziatania.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i unikaé nizej wymienionych okolicznosci, poniewaz zwigkszajg one
ryzyko wystapienia opornosci na lek i moga w konsekwencji prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

e 7Zbyt czeste i powtarzajace si¢ podawanie produktow leczniczych przeciwrobaczych z
tej samej klasy przez dluzszy czas.

e Podawanie zbyt matej dawki, ktore moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata,
nieprawidlowego podania produktu Iub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli

jest stosowane).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu w przypadku przedawkowania nie byto badane u kur mtodszych niz osiem
tygodni.



Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia pasozytami Capillaria spp. Skutecznos$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego w zalecanej dawce jest niewystarczajaca, aby mozliwe bylo leczenie zakazenia
wywotanego przez Capillaria spp. Przed rozpoczeciem podawania produktu nalezy potwierdzi¢ brak
zakazenia Capillaria spp. W przypadku zakazenia Capillaria nalezy podawa¢ inny odpowiedni
produkt leczniczy weterynaryjny o dzialaniu przeciwrobaczym. Stosowanie produktu w sposob
niezgodny z instrukcja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze
zwicksza¢ ryzyko powstania opornosci.

Chociaz w innych badaniach nad skutkami przedawkowania nie odnotowano wzrostu spozycia wody,
wzrost taki odnotowano w poréwnaniu z grupami kontrolnymi u kur niosek leczonych dawka
przekraczajacg 3—krotno$¢ zalecanej dawki. Nie mozna zatem wykluczy¢ skutku spozycia wody
podczas stosowania tego produktu w warunkach przedawkowania.

W warunkach przedawkowania (3-krotno$¢ zalecanej dawki przez okres przekraczajgcy 3—krotnie
okres zalecany w warunkach klinicznych) stwierdzono niewielka (<3%), ale statystycznie istotna

réznicg w odniesieniu do §redniej masy ciata pisklat pochodzacych od leczonych niosek.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ten moze wywotywac podraznienie oczu.

Unika¢ kontaktu z oczami i skora.

W czasie pracy z produktem lub podczas jego mieszania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
dopusci¢ do bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami oraz wdychania pytu. W tym celu nalezy
zaktada¢ okulary i rekawice ochronne oraz poétmaske oddechowg jednorazowego uzytku zgodna z
Europejska Normg EN 149 lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z Europejska Norma
EN 140 z filtrem zgodnym z normg EN 143.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skorg i/lub oczami, bezzwtocznie sptukiwaé duza iloScig wody.

Ciaza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u kur w okresie niesnosci.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione w przypadku bazantow stad zarodowych. Dlatego u
tych ptakow stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
U kur (w wieku 8-9 tygodni) przy podaniu dawki pigciokrotnie wigkszej od zalecanej, nie
obserwowano efektow niepozadanych.

Chociaz w badaniach nad skutkami przedawkowania u innych klas gatunkéw docelowych nie
odnotowano wzrostu spozycia wody, wzrost taki odnotowano w poréwnaniu z grupami kontrolnymi u
kur niosek leczonych dawka przekraczajacg 3—krotnos¢ zalecanej dawki.

W warunkach przedawkowania (3-krotnos$¢ zalecanej dawki przez okres przekraczajacy 3—Kkrotnie
okres zalecany w warunkach klinicznych) stwierdzono niewielka (<3%), ale statystycznie istotng
roznicg w odniesieniu do $redniej masy ciata pisklat pochodzacych od leczonych niosek.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi




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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawac¢ do ciekow wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dystrybuowany w worku Polietylen-Aluminium-Papier/Papier/Papier
zawierajagcym 20 kg oraz workach Polietylen/folia Aluminiowa/Poli(tereftalan etylenu) z
zamknigciem typu zip o pojemnosci 1, 21 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



