VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gallifen, 200 mg/ml suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir fazanams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:
fenbendazolo 200 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamuyjy

med7iagy sudétis Kiekybiné sudétis
natrio benzoato (E211) 3mg

natrio dokuzato

povidono

hidrochlorido riigsties, koncentruota (pH reguliavimui)

Vendens injekcijoms

Balta arba beveik balta suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu.

3. KLINIKINIAI DUOMENYS
3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.
Fazanai.

3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Vistoms, uzsikrétusioms Heterakis gallinarum (suaugusiais), Ascaridia galli (suaugusiomis).
Capillaria obsignata (suaugusiomis) arba Raillietina echinobothrida (suaugusioms) gydyti.
Fazanams, uzsikrétusiems Heterakis gallinarum (suaugusiais), gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji nurodymai

Veterinarinis vaistas naudotinas didziausia rekomenduojama doze — 3 mg / kg / parai 10 nuosekliy
dieny gydant nuo Raillietina echinobothrida, kuri pasireiSkia laisvai vaikStantiems ir tradiciskai
auginamiems naminiams pauks¢iams. Intensyviai auginami broileriai néra linke uzsikrésti Raillietina
echinobothrida.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas ar naudojimas nesilaikant instrukcijy gali padidinti
atsparuma ir sumazinti efektyvuma. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi biiti paremtas parazity
rusiy patvirtinimu ir zala arba atsizvelgus j infekcijos rizika, remiantis epidemiologinémis kiekvieno
pauksciy pulko savybémis.



Déel nuolatinio ir ilgalaikio naudojimo, ypa¢ naudojant tos pacios klasés medziagas, padidéja
atsparumo i$sivystymo rizika. Siekiant sumazinti §ig rizika, butina stebéti jtarting pulko dalj. Reikéty
vengti sistemiskai taikomo intervalinio gydymo ir viso pulko gydymo. Vietoje to, jei imanoma, reikéty
gydyti tik atrinktus atskirus gyvinus arba pogrupius (selektyvus gydymas). Tai reikéty sujungti su
atitinkamais gyvulininkystés ir ganymo budais. Atsakingas veterinarijos gydytojas turéty pateikti
rekomendacijas kiekvienam pulkui.

Naudojant §j veterinarinj vaistg reikéty atsizvelgti | vietos informacijg, jei jmanoma, apie tiksliniy
parazity imlumg.

Rekomenduojama ir toliau tirti jtariamo atsparumo atvejus, naudojant tinkamus diagnostinius metodus
(pvz., helminty kiauSinéliy skai¢iaus sumazejimo (HKSS) testas)

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto saugumas jj naudojant didesnémis uz rekomenduojamg dozémis jaunesniems kaip
14 dieny amzZiaus vis¢iukams ir jaunesniems kaip 3 savaiciy amziaus fazanams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams.

Negalima atmesti embriotoksinio poveikio. Nés¢ios moterys, naudodamos §j veterinarinj vaista, turi
taikyti papildomas atsargumo priemones.

Zmonéms prarijus §j veterinarinj vaista, jis gali sukelti toksinj poveikj.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis.

Reikia vengti Sio veterinarinio vaisto sglycio su oda ir akimis ar nety¢inio nurijimo.

Naudojant veterinarinj vaistg negalima rukyti, valgyti ir gerti.

Atsitiktinai prarijus, reikia skalauti burng dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés pagalbos.
Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Panaudojus butina nusiplauti rankas.

Specialiosios atsargumo priemonés aplinkos apsaugai

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

Dél nepakankamo rizikos aplinkai vertinimo, nenaudokite §io veterinarinio vaisto 3 mg / kg / para
dozémis 10 dieny intensyviai auginamiems broileriams (zr. 3.4 skirsnj).

3.6. Nepalankios reakcijos

Nezinomos.

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

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Taip pat zitirékite ,,3.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei
biitina“.

Kiausinius dedantys pauksdéiai:




Vistos: galima naudoti kiauSiniy déjimo metu.

Vaikingumas:
Vistos: veterinarinio vaisto saugumas pauks$éiy patinams netirtas. Todél naudoti paukséiy patinams
galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Fazanai: veterinarinio vaisto saugumas veisti skirtiems fazanams netirtas. Todél naudoti veisti
skirtiems fazanams galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Skyrus per maza dozg naudojimas gali biiti neefektyvus ir pradéti vystytis atsparumas.

Norint uztikrinti tikslig dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Jei gyviinai auginami bendrali,
reikia atskirti vienody gyviny grupes ir visiems grupiy gyviinams doz¢é turi buti paskirta pagal
sunkiausig gyviing.

Reikia kruops¢iai patikrinti dozavimo jrenginio tiksluma.

Pries leidziant pauks¢iams gerti vandenj su vaistu, jei jmanoma, vandens tiekimo sistemga reikia
iStustinti ir praskalauti vandeniu, j kurj jmaisyta veterinarinio vaisto. Taip uztikrinamas dozavimo
tikslumas. Sig procediirg gali tekti atlikti kiekvieng diena, kai yra skiriamas vaistas.

Vandens, kuriame yra vaisto, suvartojimas priklauso nuo pauksc¢iy klinikinés biklés, aplinkos
temperatiiros ir §viesos rezimo. Kad biity uZtikrintas tinkamas dozavimas, reikia atitinkamai koreguoti
vaisto koncentracija.

Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum: dozé yra 1 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 0,005 ml veterinarinio vaisto). Sig doze reikia skirti 5 dienas i§ eilés.

Capillaria obsignata: dozé yra 2,0 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per para (atitinka 0,01 ml
veterinarinio vaisto).Sig doze reikia skirti 5 dienas i§ eilés.

Raillietina echinobothrida: dozé yra 3,0 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 0,015 ml
veterinarinio vaisto). Sig doze reikia skirti 10 dieny i3 eilés.

Dozés apskaiCiavimas

Parai reikalingas veterinarinio vaisto kiekis apskai¢iuojamas pagal bendrg apskaiciuota visy ketinamy
gydyti visty ir fazany grupés kino svorj (kg). Reikia naudoti $ig formulg:

Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum gydymas:

MI veterinarinio vaisto per para = bendras gydytiny visty / fazany kiino svoris (kg) x
0,005 ml

Capillaria obsignata gydymas:
MI veterinarinio vaisto per parg = bendras gydytiny visty ktino svoris (kg) x 0,01 ml

Raillietina echinobothrida gydymas:
Ml veterinarinio vaisto per parg = bendras gydytiny visty kiino svoris (kg) x 0,015 ml

Ruosiant vanden;] su vaisty reikia vadovautis toliau pateiktais nurodymais. Naudoti pakankamo
tikslumo prekyboje esantj matavimo prietaisa.



Kiekvieng gydymo diena vandenj su vaistu reikia paruosti i§ naujo.

Naudojimas paruo$us rezervuare

Apskaiciuotg veterinarinio vaisto kiekj supilti j 40-80% vandens kiekio, iSgeriamo visty per para.
Apskaiciuota veterinarinio vaisto kiekj supilti j 40% vandens kiekio, iSgeriamo fazany per para.
Maisyti, kol vandens rezervuaro turinys taps vienalytis. Vanduo, j kurj jmaisyta vaisto, atrodo
drumstas. Duodant pauks¢iams papildomai maisyti nereikia.

Naudojimas su dozavimo pompa

Apskaiciuotg veterinarinio vaisto kiekj supilti i gryna vandenj, esantj dozavimo siurblio bazinés
suspensijos talpykléje. Bazinés suspensijos talpykléje esancio vandens kiekj reikia apskaiciuoti pagal
nustatyta dozavimo pompos iSpurskimo daznj ir 40-80% vandens kiekio, iSgeriamo visty per parg arba
40% vandens kiekio, isgeriamo fazany per parg. Maisyti, kol bazinés suspensijos talpykléje esantis
turinys taps vienalytis. Vanduo, j kurj jmaiSyta vaisto, atrodo drumstas.

Gydymo laikotarpiu visiems pauks¢iams turi bati laisvai prieinamas su vaistais sumai$ytas vanduo
kaip vienintelis geriamojo vandens Saltinis.

Gydymo laikotarpiu pauk$¢iams iSgérus visg su vaistu SumaiSytg vandenj, jiems nedelsiant biitina
duoti gryno geriamojo vandens be vaisto.

Biitina jsitikinti, kad isgertas visas pauks¢iams duotas vanduo su vaistu.
3.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

Broileriams (mazdaug 14 dieny amziaus) skyrus iki 6,7 karty didesn¢ uz didziausig rekomenduojamg
3 mg/kg ktino svorio dozg per parg 30 dieny ir fazanams (mazdaug 3 savai¢iy amziaus) skyrus iki 40
karty didesng uz didziausig rekomenduojama doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Dedekléms ir veislinéms viStoms skyrus iki 4 karty didesn¢ uz didZiausig rekomenduojama 3 mg/kg (t.
y. 12 mg / kg kiino svorio per parg) 30 dieny kiino svorio dozg per para, nepalankiy reakcijy
nepastebéta, taciau jaunikliy islikimas (jskaitant sumazintg inkubacinj iSgyvenima, sumazéjusj
vaisinguma (prasikala maziau kiau§iniy) ir mazesnj vi§¢iuky svorj) tiekiant tokig dozg buvo paveiktas
neigiamai.

Skiriant 3 ir 4 kartus didesng uz didZiausig rekomenduojamg 3 mg/kg kiino svorio doze per parg 30
dieny pastebétas pasidéjes fiziniy kiausinéliy apsigimimy daznis.

Skiriant 2 kartus didesng uz didziausia rekomenduojama 3 mg/kg kiino svorio doze per dieng 30 dieny
dedekléms ir veislinéms viStoms nepastebétas Salutinis poveikis jaunikliy iSgyvenimui ar kiausiniy
fizinéms charakteristikoms.

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

Netaikoma.
3.12. ISlauka

Vistos:

Skerdienai ir subproduktams — 6 paros.
6 dienos skiriant 1 ir 2 mg fenbendazolo /kg kiino svoriui per dieng
8 dienos skiriant 3 mg fenbendazolo/kg kiino svoriui

Kiausiniams — 0 pary

Fazanai:
Skerdienai ir subproduktams — 6 dienos



Neisleiskite fazany medzioti maziausiai 6 dienas po gydymo pabaigos.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas:

QP52AC13.

4.2. Farmakodinaminés savybés

Fenbendazolas yra benzimidazolo-karbamaty grupei priklausanti antihelmintiné medziaga. Jis veikia
sutrikdydama nematody ar cestody energijos apykaita.

Fenbendazolas slopina nematody tubulino polimerizacija j mikrotubules. Taip sutrikdomos helminty
lasteliy esminés struktiirinés ir funkcinés savybés, pavyzdziui, lgstelés skeleto susidarymas, mitozinés
verpstés susiformavimas bei mitybiniy medziagy ir medziagy apykaitos produkty jsisavinimas bei
pernesimas lastelés viduje. Fenbendazolas yra veiksmingas ir sukelia nuo dozés priklausoma poveikij
Heterakis gallinarum (suaugusiems), Ascaridia galli (suaugusioms), Capillaria obsignata
(suaugusiems) ir Raillietina echinobothrida (suaugusioms) gydant vistas bei poveikj Heterakis
gallinarum gydant fazanus.

4.3. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas fenbendazolas yra tik i§ dalies absorbuojamas. Absorbuotas fenbendazolas yra greitai
metabolizuojamas kepenyse daugiausia susidarant fenbendazolo sulfoksidui (oksfendazolui), o toliau —
iki jo sulfono (oksfendazolo sulfono). Oksfendazolo sulfonas yra pagrindinis vis¢iuky plazmoje
randamas komponentas, sudarantis mazdaug 3/4 bendro AUC (t. y. fenbendazolo, oksfendazolo ir
oksfendazolo sulfono AUC sumos). Fenbendazolas ir jo metabolitai pasiskirsto visame organizme, o
kepenyse susidaro didziausia jy koncentracija.

Fenbendazolas ir jo metabolitai i$ organizmo paSalinami daugiausia su i$matomis.

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, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai
Veterinarinis vaistas, nepazeidus originalios pakuotés ir ja atidarius: negalima susaldyti, saugoti nuo

Salcio.
Vanduo, kuriame yra vaisto: negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Baltas 125 ml ir 1 litro cilindro formos didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas / butelis su baltu
polipropileniniu (PP) uzsukamu dangteliu su sandaruma zymincia juostele.

Baltas staciakampis 1 litro DTPE butelis su vertikalia permatoma juosta ir MTPE jdéklu, uzdengtas
uzsukamu baltu PP dangteliu su sandarumg zymincia juostele ir MTPE sandarinamuoju disku.



Baltas 2,5 litry ir 5 litry DTPE bakelis su baltu uzsukamu rantytu DTPE dangteliu su sandaruma
zymincia juostele.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos, jei taikytina

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. Vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

6. REGISTRUOTOJAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2449/001-005

8. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-03-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-09-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukas / butelis / bakelis

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gallifen, 200 mg/ml suspensija naudoti geriamuoju vandeniu

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Fenbendazolum 200 mg;

3. PAKUOTES DYDIS

125 ml
11
251
51

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos ir fazanai.

| 5. INDIKACIJA (-09)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu

7.  ISLAUKA

Vistos:

Skerdienai ir subproduktams:
6 dienos skiriant 1 ir 2 mg fenbendazolo /kg kiino svoriui per diena
8 dienos skiriant 3 mg fenbendazolo/kg ktino svoriui

Kiausiniams — 0 pary

Fazanai:
Skerdienai ir subproduktams — 6 dienos
Neisleiskite fazany medzioti maziausiai 6 dienas po gydymo pabaigos

8. TINKAMUMO DATA

Exp
Tinkamumo laikas, atidarius pakuote, — 3 mén. Atidarius sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas praskiedus pagal instrukcijas: 24 val.



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Veterinarinis vaistas, nepazeidus originalios pakuotés ir ja atidarius: negalima susaldyti, saugoti nuo
Salcio.
Vanduo, kuriame yra vaisto: negalima susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$§ naudojima perskaitykite pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui..

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Huvepharma NV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2449/001 (125 ml buteliukai)
LT/2/18/2449/002 (1 | buteliai)
LT/2/18/2449/003 (1 1 staciakampiai buteliai)
LT/2/18/2449/004 (2,5 | bakeliai)
LT/2/18/2449/005 (5 | bakeliai)

15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Gallifen, 200 mg/ml suspensija naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir fazanams.

2. Sudétis
Viename suspensijos ml yra:

veikliosios medZiagos:
fenbendazolo 200 mg;

pagalbinés medZziagos:
natrio benzoato 3mg.

Balta arba beveik balta suspensija, naudojama su geriamu vandeniu.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.
Fazanai.

4. Naudojimo indikacijos

Vistoms, uzsikrétusioms Heterakis gallinarum (suaugusiais), Ascaridia galli (suaugusiomis),
Capillaria obsignata (suaugusiomis) arba Raillietina echinobothrida (suaugusios), gydyti.
Fazanams, uzsikrétusiems Heterakis gallinarum (suaugusiais), gydyti.

5. Kontraindikacijos

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Veterinarinis vaistas naudotinas didziausia rekomenduojama doze — 3 mg / kg / parai 10 nuosekliy
dieny gydant nuo Raillietina echinobothrida, kuri pasirei$kia laisvai vaikStantiems ir tradiciskai
auginamiems naminiams pauksciams. Intensyviai auginami broileriai néra linke uzsikrésti Raillietina
echinobothrida.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas ar naudojimas nesilaikant instrukcijy gali padidinti
atsparuma ir sumazinti efektyvuma. Sprendimas naudoti veterinarinj vaista turi biiti paremtas parazity
rusiy patvirtinimu ir zala arba atsizvelgus | infekcijos rizikg, remiantis epidemiologinémis kiekvieno
pauksciy pulko savybémis.

D¢l nuolatinio ir ilgalaikio naudojimo, ypa¢ naudojant tos pacios klasés medziagas, padidéja
atsparumo i$sivystymo rizika. Siekiant sumazinti Sig rizika, biitina stebéti jtarting pulko dalj. Reikéty
vengti sistemiSkai taikomo intervalinio gydymo ir viso pulko gydymo. Vietoje to, jei jmanoma, reikéty
gydyti tik atrinktus atskirus gyvanus arba pogrupius (selektyvus gydymas). Tai reikéty sujungti su



atitinkamais gyvulininkystés ir ganymo budais. Atsakingas veterinarijos gydytojas turéty pateikti
rekomendacijas kiekvienam pulkui.

Naudojant §j veterinarinj vaistg reikéty atsizvelgti j vietos informacijg, jei jmanoma, apie tiksliniy
parazity imluma.

Rekomenduojama ir toliau tirti jtariamo atsparumo atvejus, naudojant tinkamus diagnostinius metodus
(pvz., helminty kiauSinéliy skai¢iaus sumazéjimo (HKSS) testas)
Apie patvirtintg atsparumg reikia pranesti registruotojui arba atsakingoms jstaigoms.

Specialieji jspéjimai naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Veterinarinio vaisto saugumas jj naudojant didesnémis uz rekomenduojamg dozémis jaunesniems kaip
14 dieny amziaus vis¢iukams ir jaunesniems kaip 3 savai¢iy amziaus fazanams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams.
Negalima atmesti embriotoksinio poveikio. NéS¢ios moterys, naudodamos §j veterinarinj vaista, turi
taikyti papildomas atsargumo priemones.

Zmonéms prarijus §j veterinarinj vaista, jis gali sukelti toksinj poveikj.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis.

Reikia vengti Sio veterinarinio vaisto sglycio su oda ir akimis ar nety¢inio nurijimo.

Naudojant veterinarinj vaistg negalima rukyti, valgyti ir gerti.

Atsitiktinai prarijus, reikia skalauti burng dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés pagalbos.
Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Panaudojus butina nusiplauti rankas.

Specialiosios atsargumo priemonés aplinkos apsaugai

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

Dél nepakankamorizikos aplinkai vertinimo, nenaudokite §io veterinarinio vaisto 3 mg / kg / parg
dozémis 10 dieny intensyviai auginamiems broileriams (Zr. ,,Specialiis jspéjimai‘ skirsnj).

Vistos: galima naudoti kiauSiniy déjimo metu. Veterinarinio vaisto saugumas pauksciy patinams
netirtas. Todél naudoti pauks¢iy patinams galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Fazanai: veterinarinio vaisto saugumas veisti skirtiems fazanams netirtas. Todél naudoti veisti
skirtiems fazanams galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas:

Broileriams (mazdaug 14 dieny amziaus) skyrus iki 6,7 karty didesng uz didZiausig rekomenduojama
3 mg/kg kiino svorio dozg per parg 30 dieny ir fazanams (mazdaug 3 savaiciy amziaus) skyrus iki 40
karty didesne¢ uz didziausig rekomenduojamag doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Dedekléms ir veislinéms vi§toms skyrus iki 4 karty didesne uz didziausig rekomenduojama 3 mg/kg (t.
y. 12 mg / kg kiino svorio per parg) 30 dieny kiino svorio doz¢ per para, nepalankiy reakcijy
nepastebéta, taciau jaunikliy islikimas (jskaitant sumazintg inkubacinj i§gyvenima, sumazéjusj



vaisinguma (prasikala maziau kiau$iniy) ir mazesnj vis¢iuky svorj) tickiant tokig doze buvo paveiktas
neigiamai.

Skiriant 3 ir 4 kartus didesn¢ uz didZiausig rekomenduojama 3 mg/kg kiino svorio dozg per parg 30
dieny pastebétas pasidéjes fiziniy kiausinéliy apsigimimy daznis.

Skiriant 2 kartus didesne uz didziausia rekomenduojama 3 mg/kg kiino svorio doze per dieng 30 dieny
dedekléms ir veislinéms viStoms nepastebétas Salutinis poveikis jaunikliy i§gyvenimui ar kiausiniy
fizinéms charakteristikoms

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikoma

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

7. Nepageidaujamos reakcijos
Nezinomos.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema: Www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Pries naudojant gerai suplakti.

Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum: dozé yra 1 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 0,005 ml veterinarinio vaisto). Sig doze reikia skirti 5 dienas i§ eilés.

Capillaria obsignata: dozé yra 2,0 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per para (atitinka 0,01 ml
veterinarinio vaisto). Sia doze reikia skirti 5 dienas i3 eilés.

Raillietina echinobothrida: dozé yra 3,0 mg fenbendazolo 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 0,015 ml
veterinarinio vaisto). Sia doze reikia skirti 10 dieny i§ eilés.

Dozés apskaiciavimas
Parai reikalingas veterinarinio vaisto kiekis apskai¢iuojamas pagal bendra apskaiciuotg visy ketinamy
gydyti visty ir fazany grupés kino svorj (kg). Reikia naudoti Sig formulg:

Ascaridia galli ir Heterakis gallinarum gydymas:
ml veterinarinio vaisto per parg = bendras gydytiny visty / fazany kiino svoris (kg) x 0,005 ml

Capillaria obsignata gydymas:
ml veterinarinio vaisto per parg = bendras gydytiny visty ktino svoris (kg) x 0,01 ml

Raillietina echinobothrida gydymas:
Ml veterinarinio vaisto per parg = bendras gydytiny visty kiino svoris (kg) x 0,015 ml


http://www.vmvt.lt/

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Skyrus per maza doz¢ naudojimas gali buiti neefektyvus ir pradéti vystytis atsparumas.

Norint uztikrinti tikslig doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Jei gyvinai auginami bendrai,
reikia atskirti vienody gyviiny grupes ir visiems grupiy gyvinams dozé turi biiti paskirta pagal
sunkiausig gyviing.

Reikia kruops¢iai patikrinti dozavimo jrenginio tiksluma.

Pries leidziant pauks¢iams gerti vandenj su vaistu, jei jmanoma, vandens tiekimo sistema reikia
iStustinti ir praskalauti vandeniu, | kurj jmaiSyta veterinarinio vaisto. Taip uZtikrinamas dozavimo
tikslumas. Sig procediirg gali tekti atlikti kiekvieng diena, kai yra skiriamas vaistas.

Vandens, kuriame yra vaisto, suvartojimas priklauso nuo pauksciy klinikinés buklés, aplinkos
temperattros ir Sviesos rezimo. Kad buty uztikrintas tinkamas dozavimas, reikia atitinkamai koreguoti
vaisto doze.

Ruosiant vandenj su vaistu reikia vadovautis toliau pateiktais nurodymais. Naudoti pakankamo
tikslumo prekyboje esantj matavimo prietaisa.

Kiekviena gydymo dieng vanden;j su vaistu reikia paruosti i§ naujo.

Naudojimas paruoSus rezervuare

Apskaiciuotg veterinarinio vaisto kiekj supilti j 40-80% vandens kiekio, iSgeriamo visty per para.
Apskaiciuotg veterinarinio vaisto kiekj supilti j 40% vandens kiekio, iSgeriamo fazany per para.
Maisyti, kol vandens rezervuaro turinys taps vienalytis. Vanduo, j kurj jmaisyta vaisto, atrodo
drumstas. Duodant pauks$¢iams papildomai maiSyti nereikia.

Naudojimas su dozavimo pompa

Apskaiciuotg veterinarinio vaisto kiekj supilti j gryng vandenj, esantj dozavimo pompos bazinés
suspensijos talpykléje. Bazinés suspensijos talpykléje esancio vandens kiekj reikia apskaiciuoti pagal
nustatytg dozavimo pompos iSpur§kimo daznj ir 40-80% vandens kiekio, i§geriamo visty per parg arba
40% vandens kiekio, iSgeriamo fazany per para. MaiSyti, kol bazinés suspensijos talpykléje esantis
turinys taps vienalytis. Vanduo, j kurj jmai$yta vaisto, atrodo drumstas.

Gydymo laikotarpiu visiems pauks¢iams turi biiti laisvai prieinamas su vaistais sumai$ytas vanduo
kaip vienintelis geriamojo vandens Saltinis.

Gydymo laikotarpiu pauk$¢iams iSgérus visg su vaistais sumaisytg vandenj, jiems nedelsiant biitina
duoti gryno geriamojo vandens be vaisto.

Bitina jsitikinti, kad iSgertas visas pauk$¢iams duotas vanduo su vaistu.

10. ISlauka

Vistos:
Skerdienai ir subproduktams:

6 paros skiriant 1 ar 2 mg fenbendazolo /kg kiino svorio per para
8 paros skiriant 3 mg fenbendazolo/kg kiino svorio per para.
KiausSiniams — 0 pary.

Fazanai:
Skerdienai ir subproduktams — 6 paros
Neisleiskite fazany medzioti maziausiai 6 dienas po gydymo pabaigos.



11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Veterinarinis vaistas, nepazeidus originalios pakuotés ir jg atidarius: negalima susaldyti, saugoti nuo
Salcio.

Vanduo, kuriame yra vaisto: negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant talpyklés po
,»EXp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal instrukcijas, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Veterinarinis vaistas parduodamas su receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/18/2449/001-005

Baltas 125 ml ir 1 litro cilindro formos didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas / butelis su baltu
polipropileniniu (PP) uzsukamu dangteliu su sandaruma zymincia juostele.

Baltas staciakampis 1 litro DTPE butelis su vertikalia permatoma juosta ir MTPE jdéklu, uzdengtas
uzsukamu baltu PP dangteliu su sandaruma zymincia juostele ir MTPE sandarinamuoju disku.
Baltas 2,5 litry ir 5 litry DTPE bakelis su baltu uzsukamu rantytu DTPE dangteliu su sandaruma

zymincia juostele.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2023-09-06

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3292 83 05 arba +32 3 288 18 49



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

pharmacovigilance@huvepharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes§ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

7.1. KITA INFORMACIJA
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