B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Gallifen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur i bazantow.

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

Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Butgaria

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallifen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur 1 bazantow.
Fenbendazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zawiesina do podania w wodzie do picia
Kazdy mililitr biatej lub prawie biatej zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 200 mg

Substancja pomocnicza:

Sodu benzoesan 3mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie kurczat zakazonych Heterakis gallinarum (osobniki doroste), Ascaridia galli (osobniki
doroste) lub Capillaria obsignata (osobniki doroste).

Leczenie bazantéw zakazonych Heterakis gallinarum (osobniki doroste).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (kurczeta) i bazanty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
W wodzie do picia.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Ascaridia galli 1 Heterakis gallinarum: Dawka wynosi 1,0 mg fenbendazolu na kilogram masy ciata
na dzien (co odpowiada 0,005 ml produktu). T¢ dawke nalezy podawac przez pig¢ kolejnych dni.

Capillaria obsignata: Dawka wynosi 2,0 mg fenbendazolu na kilogram masy ciala na dzien (co
odpowiada 0,01 ml produktu). T¢ dawke nalezy podawac przez pig¢ kolejnych dni.

Wyliczenie dawki:
Wymagana dzienna ilo$¢ produktu jest obliczana na podstawie catkowitej szacunkowej masy ciala
(kg) catego stada kurczat lub bazantdéw, ktore maja by¢ leczone. Nalezy stosowac nastepujacy wzor:

Leczenie Ascaridia galli i Heterakis gallinarum:
ml produktu/dzien = faczna szacunkowa masa ciata kurczat lub bazantéw podlegajacych
leczeniu (kg) x 0,005 ml

Leczenie Capillaria obsignata:
ml produktu/dzien = taczna szacunkowa masa ciata kurczat podlegajacych leczeniu (kg) x 0,01
ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Przed umozliwieniem zwierzetom dostepu do wody do picia zawierajacej produkt leczniczy, uktad
podawania wody, w miare mozliwosci nalezy oprézni¢ i przeptuka¢ woda zawierajacg produkt
leczniczy w celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ powtarzania
tej procedury we wszystkie dni, w ktore przeprowadzane jest leczenie.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od wieku i stanu klinicznego ptakow,
temperatury otoczenia i programu §wietlnego (dozowania $§wiatla). W celu zapewnienia precyzyjnego
dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie produktu.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. Wykorzysta¢ dostgpne na rynku urzagdzenie pomiarowe zapewniajace odpowiednia
doktadnosé.

Na kazdy dzien leczenia nalezy przygotowac §wieza wode zawierajaca produkt leczniczy.

W przypadku przygotowywania w zbiorniku z lekiem:

W przypadku stosowania u kurczat dodac obliczong ilo$¢ produktu do wody stanowiacej od 40 do
80% dziennej racji. W przypadku stosowania u bazantéw dodac obliczong ilo§¢ produktu do wody
stanowigcej 40% dziennej racji. Miesza¢ do czasu, kiedy zawarto$¢ zbiornika z lekiem bedzie
jednorodna. Woda zawierajaca produkt leczniczy ma odcien mleczny. Nie jest konieczne dalsze
mieszanie podczas podawania.
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W przypadku przygotowywania w pompie dozujace;j:

Doda¢ obliczong ilos¢ produktu do czystej wody znajdujacej si¢ w zbiorniku pompy dozujacej. llos¢
czystej wody w zbiorniku nalezy obliczy¢, biorac pod uwage wstepnie ustawiong objetos¢ wody
podawang przez pompe dozujaca i od 40 do 80% dziennej racji wody dla kurczat lub 40% dzienne;j
racji wody dla bazantéw. Miesza¢ do czasu, kiedy zawarto$¢ zbiornika bedzie jednorodna. Woda
zawierajgca produkt leczniczy ma odcien mleczny.

W czasie leczenia wszystkie zwierzeta musza mie¢ nieograniczony dostep do wody zawierajgcej
produkt leczniczy, jako jedynego zroédta wody do picia.

W czasie leczenia, po catkowitym spozyciu wody zawierajacej produkt leczniczy, mozliwie jak
najszybciej zwierzetom nalezy zapewni¢ dostep do czystej wody do picia.

Sprawdzié, czy cata podana woda zawierajaca produkt leczniczy zostata spozyta.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 6 dni. Nie wypuszcza¢ bazantéw przeznaczonych do polowania przez co najmniej 6
dni po zakonczeniu podawania leku.

Jaja: zero dni

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

Produkt zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu: nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy: nie zamrazac.

Nie stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na butelce po ,,Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po dodaniu do wody do picia: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ nastepujacych okolicznos$ci, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
wystapienia opornosci na produkt leczniczy i mogg w konsekwencji prowadzi¢ do nieskutecznosci
terapii:

e Zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ podawanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez
dtuzszy czas.

e Podawanie zbyt matej dawki, ktére moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujgcego (jesli jest
stosowane).

Podejrzenia wystepowania przypadkow klinicznych opornos$ci na leki przeciwpasozytnicze nalezy
dalej bada¢ z wykorzystaniem stosownych testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale).
Jezeli wyniki testu lub testow wyraznie sugeruja oporno$¢ na okreslone leki przeciwpasozytnicze,
nalezy zastosowac lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i majacy inny
sposob dziatania.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Bezpieczenstwo produktu w przypadku przedawkowania nie byto oznaczone u docelowych gatunkow
zwierzat (kurczat i bazantéw) mtodszych niz 3 tygodnie.

Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z instrukcjg zawarta w ulotce informacyjnej moze
zwigkszac¢ ryzyko powstania opornosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w ciazy powinny stosowa¢ dodatkowe
srodki ostroznosci w czasie pracy z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po potknigciu ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
Produkt ten moze wywotywac podraznienie oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami oraz przypadkowego potknigcia.

Nie pali¢ tytoniu oraz nie spozywaé positkow, ani nie pi¢ napojow w czasie pracy z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego potknigcia, wyptukac usta duzg iloscig czystej wody 1 zwrdcié si¢ po pomoc
lekarska. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, ptuka¢ duza iloscia czystej wody
1 zwrdcic si¢ po pomoc lekarska.

My¢ rece po uzyciu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:

Kurczeta: Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego nie zostato okreslone u samcéw. Do stosowania u samcdéw jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Bazanty: Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone u bazantow
stad zarodowych. Do stosowania u tych ptakow 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 (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano dzialan niepozadanych nawet przy 5—krotnej maksymalnej zalecanej dawce 2
mg/kg masy ciata na dzien przez 18 dni u brojleréw

(w wieku okoto 3 tygodni) oraz przy przedawkowaniu £40—krotnym u bazantéw (w wieku okoto 3
tygodni). Nie obserwowano dziatan niepozadanych nawet przy 3—krotnej maksymalnej zalecanej
dawce 2 mg/kg masy ciata na dzien (kurczeta) w przypadku niosek i ptakdéw stad zarodowych.
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.
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Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
organizméw wodnych.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

09/2021

15. INNE INFORMACJE

Biala, cylindryczna butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z bialtym, zakrgcanym zamknigciem
z zabezpieczeniem gwarancyjnym z polipropylenu (PP) o pojemnos$ci 125 ml i 1 litra; biata
prostokatna butelka z HDPE o pojemnosci 1 litra z pionowym, prze§witujagcym paskiem z LDPE
zamykana biatg zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PP z dyskiem uszczelniajacym z LDPE.
Bialy kanister z HDPE z biata, zebrowang zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym HDPE o
pojemnosci 2,5 litra i 5 litrow.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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