BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspension til brug i drikkevand, til svin og kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Fenbendazol 200 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinaerlegemidlet

Benzylalkohol (E1519)

20 mg

Polysorbat 80

Simeticon emulsion 30%

Vand, renset

Hvid til rahvid suspension.

Suspensionens partikler har en stgrrelse pa under 1 pm.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin og kyllinger

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Svin:

Til behandling og kontrol af falgende gastrointestinale nematoder hos svin:
- Ascaris suum (voksne, intestinale og migrerende larvestadier)
- Qesophagostomum spp. (voksne stadier)

- Trichuris suis (voksne stadier)

Kyllinger:

Til behandling af falgende gastrointestinale nematoder hos kyllinger:

- Ascaridia galli (L5 og voksne stadier)

- Heterakis gallinarum (L5 og voksne stadier)

- Capillaria spp. (L5 og voksne stadier)

3.3 Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjeelpestofferne.




3.4  Seerlige advarsler

Der kan udvikles parasitresistens over for enhver gruppe af anthelmintika efter hyppig og gentagen
brug af et anthelmintikum fra samme gruppe.

Ungdvendig anvendelse af antiparasitere lsegemidler eller anvendelse, som afviger fra instruktionerne
i produktresuméet kan gge resistensselektionstrykket og medfare en nedsat effektivitet. Beslutningen
om at anvende veterinarleegemidlet bar baseres pa bekraftelse af den parasitaere art og parasitbyrden
eller risikoen for infektion baseret pa dets epidemiologiske karakteristika i den enkelte flok/besetning.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Pa grund af manglende tilgeengelige data skal behandling af kyllinger, som er under 3 uger gamle,
baseres pa en vurdering af fordele og ulemper foretaget af den ansvarlige dyrlege.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Dette veterinarleegemiddel kan vare toksisk for mennesker efter indtagelse. | tilfeelde af utilsigtet
indtagelse skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til laegen.
Embryotoksisk effekt kan ikke udelukkes. Gravide kvinder skal traeffe serlige forholdsregler ved
handtering af dette veterinaerleegemiddel.

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder. Ved overfglsomhed over for fenbendazol bgr kontakt
med veterinaerleegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bgr anvendes under handtering af dette
veterinerlegemiddel samt ved rengaring af doseringsudstyret. Vask hander efter brug.

| tilfeelde af, at produktet ved heendeligt uheld kommer pa huden og/eller i gjnene, skylles gjeblikkeligt
med rigelige mangder vand. Fjern forurenet taj efter eksponering.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Dette veterinzrleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da fenbendazol kan vere farligt for fisk og
andre vandorganismer.

3.6 Bivirkninger

Svin, kyllinger:

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaeegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed eller laktation.

Zqgleggende fugle:
Kan anvendes til &glaeggende fugle.




3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9  Administrationsveje og dosering

Til brug i drikkevand.

Underdosering kan medfare ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Ngjagtigheden af
doseringsudstyret skal kontrolleres grundigt.

Far dyrene far adgang til det medicinerede vand, bar drikkevandssystemet, hvis muligt, teammes og
skylles igennem med medicineret vand, saledes at ngjagtig dosering sikres. Denne procedure kan vere
ngdvendig at gennemfgre pa alle behandlingsdage.

Svin:

Dosis er 2,5 mg fenbendazol/kg kropsvaegt pr. dag (svarende til 0,0125 ml af veterinarleegemidlet). Til
behandling og kontrol af Ascaris suum og Oesophagostomum spp. skal denne dosis gives i 2 pa
hinanden fglgende dage. Til behandling og kontrol af Trichuris suis skal denne dosis gives i 3 pa
hinanden faglgende dage.

Beregning af dosis:
Den ngdvendige daglige mangde veterinarlaegemiddel beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsveegt (kg) af hele gruppen af grise, der skal behandles. Brug venligst nedenstaende formel:

ml veterinarlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsveegt (kg) af grise, der skal behandles x
0,0125 ml

Eksempler:
Samlet kropsveegt | Dag 1 Dag 2 Dag 3 Samlet Samlet
af grise, der skal Mangde af | Maengde af | Mangde af | maengde (i 2 mangde (i 3
behandles veterinzerlee | veteringerle | veterinzrle | dage) dage)
gemiddel gemiddel gemiddel
80.000 kg 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml 2 x 1.000 ml 3 x1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2 x 4.000 ml 3 x 4.000 ml
Kyllinger:

Ascaridia galli og Heterakis gallinarum:
1 mg fenbendazol pr. kg kropsveegt pr. dag (svarende til 0,005 ml af veterinzrleegemidlet) i 5 pa

hinanden faglgende dage.

Capillaria spp.:

2 mg fenbendazol pr. kg kropsveegt pr. dag (svarende til 0,01 ml af veterinazrlegemidlet) i 5 pa

hinanden fglgende dage.

Beregning af dosis:

Den ngdvendige daglige mangde veterinarlegemiddel beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsveegt (kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles. Brug venligst nedenstaende formel:

Behandling af Ascaridia galli og Heterakis gallinarum:

ml veterinarlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsveegt (kg) af kyllinger, der skal behandles x

0,005 ml

Behandling af Capillaria spp.




ml veterinarlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsvagt (kg) af kyllinger, der skal behandles x 0,01
ml

Eksempler:
Samlet Mangde af Samlet maengde af Mangde af Samlet maengde
kropsveegt af | veterinaerleegem | veterinarleegemiddel | veterinzgrleegem | veterinzrlaegemiddel
kyllinger, der | iddel pr. dag (ml/i 5 dage) iddel pr. dag (ml/i 5 dage)
skal ved 1 mg ved 2 mg
behandles Fenbendazol/kg Fenbendazol/kg
(ml/dag) (ml/dag)
40.000 kg 200 ml 1.000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 2.000 ml (5 x 400 ml)
160.000 kg 800 ml 4.000 ml (5x800ml) | 1600 ml 8.000 ml (5 x 1600 ml)

Falg instruktionerne nedenfor i den anviste raekkefalge for at fremstille det medicinerede vand.
Anvend et tilstreekkeligt praecist doseringsudstyr, som skal renggares grundigt efter brug.

Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

Fremstil en forelgbig oplgsning af veteringrleegemidlet ved at blande det med en tilsvarende mangde
vand (1:1):

1)  Velg et doseringsudstyr, som mindst har det dobbelte volumen af den beregnede daglige
mangde veteringrlegemiddel.

2)  Held den mangde vand i doseringsudstyret, som svarer til den beregnede mangde
veterinzrleegemiddel (1:1).

3)  Ryst veterinaerlegemidlet godt, far det iblandes.

4)  Den forelgbige oplasning fremstilles ved at tilfare den beregnede mengde veteringrlegemiddel
til vandet i doseringsudstyret.

5)  Tilfar denne forelgbige oplagsning til drikkevandssystemet som beskrevet nedenfor.

Til brug i medicineringstank:

Tilseet hele indholdet fra doseringsudstyret (den forelgbige oplgsning) til den mangde drikkevand,
som dyrene almindeligvis drikker i lgbet af 3-24 timer.

Omrgr, indtil indholdet i medicineringstanken ser homogent ud. Det medicinerede vand fremtrader
uklart. Yderligere omrgring under administration er ikke ngdvendig.

Til anvendelse i doseringspumpe:

Tilseet hele indholdet fra doseringsudstyret (den forelgbige oplagsning) til det ikke-medicinerede vand i
doseringspumpens stamoplagsningsbeholder. Mangden af ikke-medicineret vand i
stamoplgsningsbeholderen skal beregnes pa grundlag af den forudindstillede indsprgjtningshastighed
pa doseringspumpen og den mangde drikkevand, som dyrene normalt drikker i lgbet af 3-24 timer.

Omrgr, indtil indholdet i stamoplgsningsbeholderen tydeligt fremtreeder homogent. Det medicinerede
vand fremtraeder uklart.

Ved koncentrationer op til 5 ml/l stamoplgsning (1 g fenbendazol/l) er omrgring ikke ngdvendig.

Ved koncentrationer over 5 ml/l stamoplasning og op til 75 ml/I stamoplgsning (15 g fenbendazol/l)
og ved administration inden for et tidsrum pa til og med 8 timer er omrgring af stamoplgsningen heller
ikke ngdvendig. Hvis tidsrummet for administration overstiger 8 timer, men ikke overstiger 24 timer,
skal stamoplgsningsbeholderen vare forsynet med en omrarer.

Under behandlingen skal alle dyr have fri adgang til det medicinerede vand — og kun det.

Under behandlingen skal dyrene sa hurtigt som muligt efter, de har drukket alt det medicinerede vand,
have adgang til ikke-medicineret drikkevand.



Kontrollér, at alt medicineret vand er drukket.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Svin:
Der er ikke observeret bivirkninger hos svin, som har faet op til 10 gange den anbefalede dosis.

Kyllinger:
Der er ikke observeret bivirkninger ved indgivelse af op til 2,5 gange den hgjeste anbefalede dosis pa

2 mg fenbendazol/kg kropsvaegt hos aglaeggende hagns og slagtekyllinger (21 dage gamle). En
forbigdende let til moderat reduktion i knoglemarvens cellularitet, ledsaget af en forbigaende
reduktion i det totale antal perifere hvide blodlegemer og neutrofile leukocytter blev observeret hos 4
ud af 12 kyllinger, som fik indgivet en overdosis pa 10 mg fenbendazol/kg kropsvaegt i 21 pa hinanden
falgende dage. Der er ikke observeret bivirkninger ved indgivelse af op til 1,5 gange den hgjeste
anbefalede dosis pa 2 mg fenbendazol/kg kropsvagt hos avisfugle. Der sas ingen tydelige, skadelige
virkninger pa evnen til at ruge og levedygtighed hos afkom. Hgjere overdoser er ikke testet.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Svin:
Slagtning: 4 dage.

Kyllinger:
Slagtning: 6 dage ved en dosis pa 1 mg fenbendazol/kg

9 dage ved en dosis pa 2 mg fenbendazol/kg
Q. 0 dage

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP52AC13.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fenbendazol er et anthelmintikum, som tilhgrer benzimidazol-carbamat-gruppen. Det virker ved at
forstyrre nematodens energimetabolisme.

Fenbendazol heemmer polymeriseringen af tubulin til mikrotubuli. Dette forstyrrer vigtige strukturelle
og funktionelle egenskaber i cellerne hos indvoldsorme, sasom dannelse af cytoskelettet, dannelse af
det mitotiske spindel og optagelse og intracelluler transport af neeringsstoffer og metaboliske
produkter. Fenbendazol er effektivt og har en dosisafhangig effekt pa voksne og umodne stadier.
Fenbendazol har en ovicid effekt pa nematodeag.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes fenbendazol kun delvist. Efter absorption metaboliseres
fenbendazol hurtigt i leveren, hovedsageligt til dets sulfoxidmetabolit (oxfendazol) og derefter til dets
sulfonmetabolit (oxfendazolsulfon). Hos grise er oxfendazol hovedkomponenten i plasma, idet det
udger ca. 2/3 af det samlede AUC (dvs. summen af AUC for fenbendazol, oxfendazol og



oxfendazolsulfon). Hos kyllinger er oxfendazolsulfon hovedkomponenten i plasma, idet det udger 3/4
af det samlede AUC (dvs. summen af AUC for fenbendazol, oxfendazol og oxfendazolsulfon).
Fenbendazol og dets metabolitter fordeles til hele kroppen, idet de hgjeste koncentrationer opnas i
leveren. Udskillelsen af fenbendazol og dets metabolitter sker primeert via faeeces og i mindre grad via
urinen (svin).

Miljgoplysninger

Fenbendazol er giftigt for fisk og andre vandorganismer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinzrleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 24 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod frost.

5.4 Den indre emballages art og indhold

HDPE-beholder med karton/aluminium/polyester/MDPE-forsegling, lukket med bgrnesikret skruelag
af polypropylen.

Pakningsstarrelser: 1 liter og 4 liter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlzegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinzrleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da fenbendazol kan vare farligt for fisk og
andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veteringrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International BV.

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)



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

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 9. december 2011

9. DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD méaned AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE-beholder
(1-liters og 4-liters beholdere)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspension til brug i drikkevand

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

200 mg/ml fenbendazol

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 liter
4 liter

4. DYREARTER

Svin og kyllinger

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til brug i drikkevand. Omrystes grundigt far brug.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Svin:
Slagtning: 4 dage.

Kyllinger:
Slagtning: 6 dage ved en dosis pa 1 mg fenbendazol/kg

9 dage ved en dosis pa 2 mg fenbendazol/kg
Q. 0 dage

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}

Efter fortynding anvendes veterinarlegemidlet inden 24 timer.
Efter dbning anvendes veterinarlegemidlet inden 6 maneder.
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod frost.

10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lees indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN”KUNTIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International BV

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlaegemidlets navn

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspension til brug i drikkevand til svin og kyllinger

2. Sammensetning
Hver ml indeholder 200 mg fenbendazol og 20 mg benzylalkohol (E1519).

Hvid til rahvid suspension.

3. Dyrearter

Svin og kyllinger.

4, Indikationer

Svin:

Til behandling og kontrol af falgende gastrointestinale nematoder hos svin:
- Ascaris suum (voksne, intestinale og migrerende larvestadier)
- Qesophagostomum spp. (voksne stadier)
- Trichuris suis (voksne stadier)

Kyllinger:

Til behandling af falgende gastrointestinale nematoder hos kyllinger:
- Ascaridia galli (L5 og voksne stadier)
- Heterakis gallinarum (L5 og voksne stadier)
- Capillaria spp. (L5 og voksne stadier)

5. Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Der kan udvikles parasitresistens over for enhver gruppe af anthelmintika efter hyppig og gentagen
brug af et anthelmintikum fra samme gruppe.

Ungdvendig anvendelse af antiparasitere lsegemidler eller anvendelse, som afviger fra instruktionerne
i produktresumeéet kan gge resistensselektionstrykket og medfgre en nedsat effektivitet. Beslutningen
om at anvende veterinerleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af den parasitaere art og parasitbyrden
eller risikoen for infektion baseret pa dets epidemiologiske karakteristika i den enkelte flok/besatning.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Pa grund af manglende tilgengelige data skal behandling af kyllinger, som er under 3 uger gamle,
baseres pa en vurdering af fordele og ulemper foretaget af den ansvarlige dyrlaege.
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Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinarlegemiddel til dyr kan veere toksisk for mennesker efter indtagelse. | tilfeelde af
utilsigtet indtagelse skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til
leegen.

Embryotoksisk effekt kan ikke udelukkes. Gravide kvinder skal traffe serlige forholdsregler ved
handtering af dette veterinaerlagemiddel.

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder. Ved overfglsomhed over for fenbendazol bgr kontakt
med veterinearleegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bgr anvendes under handtering af dette
veteringrlegemiddel samt ved rengering af doseringsudstyret. Vask hander efter brug.

| tilfeelde af, at produktet ved heendeligt uheld kommer pa huden og/eller i gjnene, skylles gjeblikkeligt
med rigelige mangder vand. Fjern forurenet tgj efter eksponering.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Dette veterinarleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da fenbendazol kan veere farligt for fisk og
andre vandorganismer.

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed eller laktation.

Zgleggende fugle:
Kan anvendes til egleeggende fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosering:
Svin:
Der er ikke observeret bivirkninger hos svin, som har faet op til 10 gange den anbefalede dosis.

Kyllinger:
Der er ikke observeret bivirkninger ved indgivelse af op til 2,5 gange den hgjeste anbefalede dosis pa

2 mg fenbendazol/kg kropsvaegt hos aglaeggende hagns og slagtekyllinger (21 dage gamle). En
forbigaende let til moderat reduktion i knoglemarvens cellularitet, ledsaget af en forbigaende
reduktion i det totale antal perifere hvide blodlegemer og neutrofile leukocytter blev observeret hos 4
ud af 12 kyllinger, som fik indgivet en overdosis pa 10 mg fenbendazol/kg kropsvagt i 21 pa hinanden
falgende dage. Der er ikke observeret bivirkninger ved indgivelse af op til 1,5 gange den hgjeste
anbefalede dosis pa 2 mg fenbendazol/kg kropsvagt hos avisfugle. Der sas ingen tydelige, skadelige
virkninger pa evnen til at ruge og levedygtighed hos afkom. Hgjere overdoser er ikke testet.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinarlegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

7. Bivirkninger
Svin, kyllinger:

Ingen kendte.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i fgrste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til brug i drikkevand.

Underdosering kan medfgre ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Ngjagtigheden af
doseringsudstyret skal kontrolleres grundigt.

Svin:

Dosis er 2,5 mg fenbendazol/kg kropsveegt pr. dag (svarende til 0,0125 ml af veteringrleegemidlet). Til
behandling og kontrol af Ascaris suum og Oesophagostomum spp. skal denne dosis gives i 2 pa
hinanden falgende dage. Til behandling og kontrol af Trichuris suis skal denne dosis gives i 3 pa
hinanden faglgende dage.

Beregning af dosis:
Den ngdvendige daglige mangde veteringerlaegemiddel beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsveegt (kg) af hele gruppen af grise, der skal behandles. Brug venligst nedenstaende formel:

ml veterinarlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsveegt (kg) af grise, der skal behandles x
0,0125 ml

Eksempler:
Samlet kropsvegt | Dag 1 Dag 2 Dag 3 Samlet Samlet
af grise, der skal Mengde af | Meangde af | Mangde af | mangde (i 2 | mangde (i 3
behandles veterinerlae | veterinarle | veterinerle | dage) dage)
gemiddel gemiddel gemiddel
80.000 kg 1.000 mi 1.000 ml 1.000 ml 2x1.000ml | 3x1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2x4.000ml | 3x4.000ml
Kyllinger:

Ascaridia galli og Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol pr. kg kropsvegt pr. dag (svarende til
0,005 ml af veterinarlzegemidlet) i 5 pa hinanden felgende dage.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol pr. kg kropsvegt pr. dag (svarende til 0,01 mlaf
veterinarlegemidlet) i 5 pa hinanden falgende dage.

Beregning af dosis:

Den ngdvendige daglige maengde veteringerleegemiddel beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsvegt (kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles. Brug venligst nedenstaende formel:

Behandling af Ascaridia galli og Heterakis gallinarum:

ml veterinaerlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsvegt (kg) af kyllinger, der skal behandles x

0,005 ml

Behandling af Capillaria spp.:
ml veteringrleegemiddel/dag = estimeret samlet kropsveaegt (kg) af kyllinger, der skal behandles x

0,01 ml
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Eksempler:

Samlet Meangde af Samlet maengde af Mangde af Samlet maengde af
kropsveegt af | leegeleegemiddel | veterinaerleegemiddel | veterinaerlaegem | veteringerleegemiddel
kyllinger, der | pr.dag ved 1 (ml/i 5 dage) iddel pr. dag (ml/i 5 dage)
skal mg ved 2 mg
behandles Fenbendazol/kg Fenbendazol/kg

(ml/dag) (ml/dag)

40.000 kg 200 ml 1.000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 2.000 ml (5 x 400 ml)

160.000 kg 800 ml 4.000 ml (5x800ml) | 1600 mi 8.000 ml (5 x 1600 ml)

9.

Oplysninger om korrekt administration

Far dyrene far adgang til det medicinerede vand, bar drikkevandssystemet, hvis muligt, tsammes og
skylles igennem med medicineret vand, saledes at ngjagtig dosering sikres. Denne procedure kan veere
ngdvendig at gennemfgre pa alle behandlingsdage.

Folg instruktionerne nedenfor i den anviste raekkefglge for at fremstille det medicinerede vand.
Anvend et tilstreekkeligt praecist doseringsudstyr, som skal rengares grundigt efter brug.

Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

Fremstil en forelgbig oplgsning af veteringrleegemidlet ved at blande det med en tilsvarende mangde
vand (1:1):

1)
2)

3)
4)

5)

Velg et doseringsudstyr, som mindst har det dobbelte volumen af den beregnede daglige
mangde veterinarlegemiddel.
Heeld den maengde vand i doseringsudstyret, som svarer til den beregnede mangde
veterinarleegemiddel (1:1).
Ryst veteringrlegemidlet godt, far det iblandes.
Den forelgbige oplasning fremstilles ved at tilfare den beregnede mengde veteringerleegemiddel
til vandet i doseringsudstyret.
Tilfgr denne forelgbige oplasning til drikkevandssystemet som beskrevet nedenfor.

Til brug i medicineringstank:

Tilsazt hele indholdet fra doseringsudstyret (den forelgbige oplasning) til den mangde drikkevand,
som dyrene almindeligvis drikker i lgbet af 3-24 timer.
Omrer, indtil indholdet i medicineringstanken ser homogent ud. Det medicinerede vand fremtraeder
uklart. Yderligere omrgring under administration er ikke ngdvendig.

Til anvendelse i doseringspumpe:

Tilszt hele indholdet fra doseringsudstyret (den forelgbige oplasning) til det ikke-medicinerede vand i
doseringspumpens stamoplgsningsbeholder. Mangden af ikke-medicineret vand i
stamoplgsningsbeholderen skal beregnes pa grundlag af den forudindstillede indsprgjtningshastighed
pa doseringspumpen og den mangde drikkevand, som dyrene normalt drikker i lgbet af 3-24 timer.

Omrgr, indtil indholdet i stamoplagsningsbeholderen tydeligt fremtraeeder homogent. Det medicinerede
vand fremtraeder uklart.

Ved koncentrationer op til 5 ml/l stamoplasning (1 g fenbendazol/l) er omrgring ikke ngdvendig.

Ved koncentrationer over 5 ml/l stamoplgsning og op til 75 ml/l stamoplgsning (15 g fenbendazol/l)
og ved administration inden for et tidsrum pa til og med 8 timer er omrgring af stamoplgsningen heller
ikke ngdvendig. Hvis tidsrummet for administration overstiger 8 timer, men ikke overstiger 24 timer,
skal stamoplgsningsbeholderen veere forsynet med en omrarer.
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Under behandlingen skal alle dyr have fri adgang til det medicinerede vand — og kun det.

Under behandlingen skal dyrene sa hurtigt som muligt efter, de har drukket alt det medicinerede vand,
have adgang til ikke-medicineret drikkevand.

Kontrollér, at alt medicineret vand er drukket.

10. Tilbageholdelsestider

Svin:
Slagtning: 4 dage.

Kyllinger:
Slagtning: 6 dage ved en dosis pa 1 mg fenbendazol/kg

9 dage ved en dosis pa 2 mg fenbendazol/kg
gQ: 0 dage
11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bagrn.
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod frost.
Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter forkortelsen Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 24 timer.
12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinzrleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da fenbendazol kan vere farligt for fisk og
andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagzldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veteringerleegemidler

Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

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

Beholdere med 1 liter og 4 liter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen

{DD méned AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Intervet International BV., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6uauka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30210 989 7452

Espafa
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

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 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

17. Andre oplysninger

Fenbendazol har en ovicid effekt pa nematodeag.
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Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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