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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Gallifen, 200 mg/mL, suspenzija za primjenu u pitkoj vodi, za koko3i i fazane
2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Fenbendazol 200 mg

Pomo¢éne tvari:
e oo . | Kvantitativni sastav ako su te informacije

| bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
) o _ | medicinskog proizveda - |
Natrijev benzoat (E211) | 3 mg
Natrijev dokuzat - I
Povidon I
Kloridna kiselina, koncentrirana (za prilagodbu pH |
vrijednosti) |
| Voda za injekcije

| Kvalitativoi sastav pomoéanih tvari i drugih
sastojaka

o — — s —seew’ TR - - = .

Bijela do gotovo bijela suspenzija za primjenu u pitkoj vodi.

3. KLINICKI PODATCI

31 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos i fazan.

32 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje kokosima za lijeCenje invazija uzrokovanih
parazitima Heterakis gallinarum (odrasli stadiji), Ascaridia galli (odrasli stadiji), Capillaria obsigata
(odrasli stadiji) ili Raillietina echinobothrida (odrasli stadiji). VMP se primjenjuje fazanima za
lije¢enje invazija uzrokovanih parazitom Heterakis gallinarum (odrasli stadiji).

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
34 Posebna upozorenja

Najvecu preporucenu dozu VMP-a, odnosno 3 mg/kg tjelesne tezine/dan tijekom 10 uzastopnih dana
treba primjenjivati samo za lijeenje invazija s Raillietina echinobothrida, koja je najvise prisutna u
tradicionalnim i slobodnim uzgojima kokosi. Vjerojatnost invazije tovnih piliéa u intenzivnom uzgoju
s Ruiflietina echinobothrida vrio je mala.

Neopravdana primjena antiparazitika ili njihova primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u
sazetku opisa svojstava moZe povecati moguénost razvoja rezistencije. $to posljediéno moze smanjiti
djelotvornost lijecenja. Odluka o primjent VMP-a treba se temeljiti na potvrdi odreden vrste parazita |
razine invazije u pojedinom jatu. ili na progjeni rizika od invazije na temelju epizootioloskih podataka.
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Ponavljana primjena tijekom duljeg razdoblja, posebice antiparazitika iz iste skupine, povecava rizik
od razvoja rezistencije. Stoga je oluvanje parazita osjetljivih na antiparazitike unutar jata vazno za
smanjenje navedenog rizika. Treba izbjegavati sustavnu primjenu antiparazitika u odredenim
razmacima, kao i primjenu cijelom jatu. Po mogucnosti treba lijeéiti samo pojedine Zivotinje ili manje
ciljne skupine unutar jata, i lije€enje treba kombinirati s primjenom odgovarajuéih uzgojnih mjera te s
nadzorom pasnjaka. Savjet za pojedino jato treba zatraziti od odgovornog veterinara.

Prilikom donosenja odluke o primjeni ovog VMP-a treba uzeti u obzir lokalne podatke o osjetljivosti
ciljnih parazita, kad god su dostupni.

U slu¢aju sumnje na rezistenciju parazita, preporuéuje se provodenje odgovarajucih dijagnostickih
testova npr. test smanjenja broja jajasaca u izmetu (engl. Fecal Egg Reduction Test, FECRT).
Potvrdene sluCajeve rezistencije parazita treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nadleznom tijelu.

35 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost VMP-a u slucaju predoziranja nije ispitana u koko$i mladih od 14 dana, kao ni u fazana
mladih od 3 tjedna.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba kota primieniuje veterinarsko-medicinski protzvod u
Zivotinja;

S obzirom da se ne moZe iskljuéiti embriotoksi¢an uéinak VMP-a, trudnice moraju primijeniti dodatne
mjere opreza prilikom rukovanja ovim VMP-om.

Ovaj VMP mozZe biti toksi¢an za ljude ukoliko se proguta.

VMP moze izazvati nadrazaj o&iju.

Treba izbjegavati nehotiéno gutanje ili kontakt VMP-a s koZzom i oéima.
Tijekom rukovanja s VMP-om ne smije se pusiti, jesti niti piti.

U slu€aju da se VMP nehotice proguta, usta operite s obilnom koli¢inom &iste vode i potraZite savjet
lije¢nika. U slucaju nehotiénog kontakta VMP-a s kozom ili o€ima, operite ih s obilnom koli¢inom
Ciste vode 1 potrazite savjet lijecnika.

Nakon rukovanja s VMP-om treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliia:
Ovaj VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer fenbendazol moze biti opasan za ribe i druge vodene

organizme.

Zbog nedovoljne procjene rizika za okolis, ovaj VMP ne smije se primjenjivati tovnim pili¢ima u
intenzivnom uzgoju u dozi 3 mg/kg tjelesne tezine/dan tijekom 10 uzastopnih dana (takoder treba
vidjeti odjeljak 3.4).

3.6 Stetni dogadaiji
Nisu poznati.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time s¢ omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom [okalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Takoder treba vidjeti odjeljak 3.10 ,,Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i
antidoti)”

Nesilice:
Kokosi: moZe se primijeniti tijckom graviditeta

Plodnost:
Kokosi: nije ispitana neskodljivost VMP-a u muskih jedinki. Primijeniti mu$kim jedinkama tek nakon
§to odgovorni veteripar procijeni omjer koristi i rizika.

Fazani: nije ispitana neskodljivost VMP-a u rasplodnih fazana. Primijeniti rasplodnim fazanima tek
nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakeije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija
Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u pitkoj vodi.

Prije primjene VMP treba dobro protresti.

Subdoziranje moze rezultirati nedjyelotvornom primjenom i pogodovati razvoj rezistencije.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to todnije odrediti tjelesnu tezinu. U slucaju
lijeCenja veceg broja Zivotinja, treba ih grupirati u 3to je vise moguce homogene skupine, te svakoj
Zivotinji u pojedinoj skupini treba primijeniti dozu koja je odredena na temelju tjelesne teZine najteze
Zivotinje u toj skupini.

Preciznost opreme za doziranje treba temeljito provjeriti.

Ako je to mogude, prije nego se pticama omoguci pristup ljekovitoj vodi, sustav za napajanje treba
isprazniti te kroz njega propustiti ljekovitu vodu kako bi se osigurala primjena ispravnih doza. Ovaj
postupak ¢e moZda trebati provoditi svaki dan tijekom trajanja lijedenja.

Unos ljekovite vode ovisi o dobi i klinickom stanju Zivotinja, temperaturi i svjetlosnom rezimu. Kako
bi se osiguralo ispravno doziranje, mozda ¢e biti potrebno na odgovarajuéi nadin prilagoditi
koncentraciju fenbendazola.

Ascaridia galli | Heterakis gallinarum: doza je 1,0 mg fenbendazola’kg tjelesne tezine/dan (5to
odgovara 0,005 mL VMP-a). Ovu dozu treba primjenjivati tijekom 5 uzastopnih dana.

Capillaria obsignata: doza je 2,0 mg fenbendazola’kg tjelesne teZine/dan (3to odgovara 0,01 mL
VMP-a). Ovu dozu treba primjenjivati tijekom 5 uzastopnih dana.

Raillietina echinobothrida: doza je 3,0 mg fenbendazola’kg tjelesne tezZine/dan (5to odgovara 0,015
mL VMP-a). Ovu dozu treba primjenjivati tijekom 10 uzastopnih dana.

[zratun doze:

Potrebnu dnevnu koli¢inu VMP-a za primjenu u pitkoj vodi treba izracunati na temelju ukupne
procijenjene tjelesne tezine (kg) cijelog jata kokost ili fazana kojima ¢e se VMP primijeniti. prema
sljedecoj formuli:
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Za lijeCenje invazija uzrokovanih s Ascaridia galli | Heterakis gallinarum:

ml. VMP-a/dan = ukupna procijenjena tjelesna tezina (kg) koko3i/fazana koji ¢e biti lijedeni x
0,005 mL

Za lijeCenje invazija uzrokovanih s Capillaria obsignata:

mL VMP-a/dan = ukupna procijenjena tjelesna tezina (kg) kokosi koje ¢e biti lijeCene x 0,01
mL

Za lijeCenje invazija uzrokovanih s Raiflietina echinobothrida:

mL VMP-a/dan = ukupna procijenjena ticlesna tezina (kg) kokosi koje Ce biti lijecene x 0,015
ml.

Ljekovitu vodu treba pripremiti prema uputama u nastavku. Za pripremu treba koristiti najprikiadniju
opremu za mjerenje dostupnu na trzistu.

Svaki dan treba pripremiti svjezu ljekovitu vodu.

Za primjenu putem medikatora:

Za primjenu koko§ima, dnevni volumen VMP-a izradunat prema gore navedenoj formuli treba dodati
u 40-80 % volumena pitke vode koju kokosi popiju unutar jednog dana. Za primjenu fazanima,
izratunati dnevni volumen VMP-a treba dodati u 40 % volumena pitke vode koju fazani popiju unutar
Jednog dana. Sadrzaj u spremniku za doziranje VMP-a treba mije$ati dok ne postane vidljivo
homogen. Ljekovita voda treba biti zamucena. Daljnje mijesanje tijekom primjene nije potrebno.

Za primjenu putem pumpe za doziranje:

Potreban dnevni volumen VMP-a izraunat prema gore navedenoj formuli treba dodati u &istu vodu u
spremniku za suspenziju. Yolumen Ciste vode bez VMP-a u spremniku za suspenziju treba izracunati
na osnovu stope ubrizgavanja pumpe za doziranje i 40-80 % volumena pitke vode koju kokosi popiju
unutar jednog dana, odnosno 40 % volumena pitke vode koju fazani popiju tijeckom dana. Sadrzaj u
spremniku za suspenziju treba mijesati dok ne postane vidljivo homogen. Ljekovita voda treba biti
zamucena.

Tijekom lijeCenja ptice moraju imati neometan pristup ljekovitoj vodi, koja mora biti jedini izvor pitke
vode.

Tijekom trajanja lije¢enja, nakon 5to ptice popiju svu ljekovitu vodu, treba im 5to je prije moguce
osigurati pristup pitkoj vodi bez dodatka VMP-a.

Treba se pobrinuti da ptice popiju svu ljekovitu vodu.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U tovnih pili¢a (u dobi priblizno 14 dana) nisu uoé¢ene nuspojave nakon primjene 6,7 puta vece doze
od najvece preporucene doze (3 mg/kg tjelesne tezine/dan) tijekom 30 dana. kao niti u fazana (u dobi
priblizno 3 tjedna) nakon primjene 40 puta veée doze od preporucene doze.
U nestlica konzumnih jaja i rasplodnih nesilica nisu uocene nuspojave nakon primjene Cetiri puta vece
doze od najvece preporucene doze 3 mg/kg tjelesne tezine/dan (tj. 12 mg/kg tjelesne teZine/dan)
tijekom 30 dana. Medutim pri ovoj dozi uoéen je stetan u¢inak na prezivljavanje pilica (ukljucujuéi
smanjeno prezivijavanje u inkubatoru, smanjenu oplodenost jaja, odnosno smanjenu valjivost pilica i
manju tjelesnu tezinu pili¢a).
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Veca ucestalost promjena fizikalnih svojstava jaja vodena je nakon primjene tri ili etiri puta vedoj
dozi od najvece preporucene doze 3 mg/kg tjelesne tezine/dan tijeckom 30 dana.

U nesilica konzumnih jaja i rasplodnih nesilica nisu uoéeni 3tetni u¢inci na prezivljavanje pilica ili na
fizikalna svojstva jaja nakon primjene dva puta veée doze od najvee preporuene doze za kokodi (3
mg/kg tjelesne tezine/dan) tijekom 30 dana.

3.n Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujudi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi
se ogranicio rizik od razveja rezistencije

Nije primjenjivo
312 Karencije

Kokosi:
Meso i iznutrice:
6 dana u slu¢aju primjene doza 1 i 2 mg fenbendazola/kg tjelesne tezine/dan.
8 dana u slu€aju primjene doze 3 mg fenbendazola’kg tjelesne teZine/dan.
Jaja: nula dana.

Fazani:
Meso 1 iznutrice: 6 dana.
Fazane za lov se ne smije puitati u loviste najmanje 6 dana nakon primjene VMP-a.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1  ATCvet kod: QP52AC!3
4.2 Farmakodinamika

Fenbendazol je antiheimintik iz skupine benzimidazolskih karbamata. Djeluje ometajuci energetski
metabolizam oblica ili trakavica.

Fenbendazol inhibira polimerizaciju tubulina u mikrotubule &ime narusava esencijalna strukturna i
funkcionalna svojstva stanica helminta, poput formiranja citoskeleta, formiranja diobenih vretena te
unos i unutarstanicni transport hranjivih tvari i proizvoda metabolizma. Djelotvomnost fenbendazola
protiv parazita Heterakis gallinarum (odrashi stadiji), Ascarida galli (odrasli stadiji), Capillaria
ebsignata (odrasli stadiji) i Raillietina echinobothrida (odrasli stadiji) u kokosi i protiv odraslih stadija
parazita Heterakis gallinarum u fazana ovisi o dozi.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene kroz usta fenbendazol se samo djelomi¢no apsorbira. Nakon apsorpcije se brzo
razgraduje u jetri, uglavnom na sulfokside (oksfendazol) i dalje na sulfone (oksfendazol suifon). U
kokosi je oksoksfendazol glavni metabolit zabiljezen u plazmi, s 3/4 udjela ukupne povriine pod
krivuljom (tj. zbroja povrine pod krivuljom za fenbendazol. oksfendazol i oksfendazol sulfon).
Fenbendazo!l i njegovi metaboliti se raspodjeljuju po cijelom organizmu, a najvec¢u koncentraciju
postizu u jetri. Fenbendazol i metaboliti se izluéuju prvenstveno putem izmeta.

Galliten, 200 mg/mL 6/19
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5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon razrjedivanja prema uputama: 24 sata.

53 Posebne mjere ¢uvanja

VMP kad je zapakiran za prodaju i nakon prvog otvaranja pakiranja:
Ne zamrzavati.
Cuvati od zamrzavanja.

Ljekovita voda:
Ne¢ zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela cilindri¢na bocica od polietilena visoke gustoée (HDPE), koja sadrzava 125 mL ili 1 L VMP-a,
zatvorena bijelim sigurnosnim &epom na navoj od polipropilena (PP). Cetvrtasta bijela HDPE boca,
koja sadrzava | L VMP-a, s okomitom prozimom trakom bez graduirane skale, zatvorena bijelim
sigurnosnim ¢epom na navoj od polipropilena (PP). Bijeli HDPE spremnik, koji sadrzava 2,5 L ili5 L
VMP-a, zatvoren sigurnosnim bijelim rebrastim HDPE ¢epom na navoj.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

55 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer fenbendazol moZe biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Huvepharma NV
s BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/18-01/983
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. svibnja 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
12. sijecnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{https://medicines.health . europa.eu/veterinary/hr).
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