SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a bazanty
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych

ve Kvantitativne zlozenie
zloziek

Benzoat sodny (E211) 3mg

Dokusat sodny

Povidon

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na

upravu pH)

Voda na injekcie

Biela az takmer biela suspenzia na pouzitie v pitnej vode.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kura domaca.
Bazanty.

3.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liec¢ba kury domacej infikovanej Heterakis gallinarum (dospelé stadia), Ascaridia galli (dospelé
stadia) alebo Capillaria obsignata (dospelé stadia) alebo Raillietina echinobothrida (dospelé stadia).
Liec¢ba bazantov infikovanych Heterakis gallinarum (dospelé stadia).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Veterinarny liek sa ma pouzivat' v maximalnej odporucanej davke 3 mg/kg/den pocas 10 po sebe
nasledujucich dni na lie¢bu Raillietina echinobothrida, ktora sa vyskytuje pri volne sa pasucej a
tradi¢ne chovanej hydine. Intenzivne chované brojlerové kurcata pravdepodobne nebudu infikované
Raillietina echinobothrida.

Nadbytocné pouzitie antiparazitik alebo pouzitie odlisné od pokynov uvedenych v SPC moze zvysit
selekény tlak rezistencie a viest’ k znizeniu u¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ veterinarny liek by malo
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byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a zataze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti pre kazdy krdel’.

Opakované alebo dlhodobé pouzivanie, najmé pri pouziti rovnakej triedy latok, zvysuje riziko vzniku
rezistencie. V ramci kidl'a je na zniZenie tohto rizika nevyhnutné sledovat’ mozny vyskyt. Treba sa
vyhnat' systematicky aplikovanej intervalovej liecbe a liecbe celého kfdla. Namiesto toho, ak je to
mozné, by sa mali liecit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo podskupiny (cielend selektivna liecba).
Toto by sa malo skombinovat’ s vhodnymi opatreniami na hospodarenie s pastvinami. Usmernenie pre
kazdy konkrétny ktdel’ treba vyziadat’ od zodpovedného veterinarneho lekara.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku je potrebné vziat' do tivahy miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st dostupné.

Odporuca sa dalej vySetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej
metddy (napr. test na zniZenie poctu vajicok v stolici (FECRT).

Potvrdend rezistencia by sa mala nahlésit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym
organom.

3.5  Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri predavkovani nebola hodnotena pri kuréatach mladsich ako 14
dni a pri bazantoch mladsich ako 3 tyzdne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Nie je mozné vylucit embryotoxické ucinky. Tehotné zeny musia byt pri manipulacii s tymto
veterinarnym liekom zvlast’ obozretné.

Tento veterinarny liek moze byt pre cloveka po poziti toxicky.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie oci.

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a ofami alebo nahodnému pozitiu veterinarneho
lieku.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nefajCit’, nejest’ a nepit’.

Pri manipulécii alebo priprave medikovanej vody pouzivat’ ochranné okuliare a nepriepustné rukavice,
aby sa zabranilo priamemu kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami.

V pripade nahodného pozitia vyplachnut’ usta velkym mnozstvom Ccistej vody a vyhladat’ lekarsku
pomoc. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnut’ vel’kym mnozstvom cistej
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti Si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Tento veterinarny liek sa nesmie vypustat do povrchovej vody, pretoze fenbendazol ma skodlivé
uc¢inky na ryby a iné vodné organizmy.

Vzhl'adom na chybajtce hodnotenie rizika pre zivotné prostredie, nepouzivat’ veterinarny liek v davke
3 mg/kg/den pocas 10 dni pri intenzivne chovanych brojleroch (pozri tiez Cast’ 3.4).

3.6 Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informéacie pre pouzivatelov.



3.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky
Pozri tiez ¢ast’ 3.10 ,,Priznaky preddvkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidotd)*.

Nosnice:

Kurc¢ata: moze sa pouzivat’ pocas znasky. Plodnost™

Kurcata: bezpe€nost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri kohatoch. Preto u kohutov veterinarny
liek pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bazanty: bezpe¢nost’ veterinarneho lieku nebola vyhodnotena pri chovnych bazantoch. Preto pri
chovnych bazantoch veterinarny liek pouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na podanie v pitnej vode.

Pred pouzitim dobre premiesat’.
Podanie nedostato¢nej davky moéze viest’ k neu¢innému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Ak sa maju zvierata lieCit’ kolektivne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetkym
zvieratam v skupine by sa mala podavat’ davka zodpovedajtica najtazsiemu.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Predtym, ako sa zvieratam umozni pristup k medikovanej vode, napajaci systém by sa mal vypustit’ a
preplachnut’ medikovanou vodou, aby sa zabezpecila presnost’ davkovania. Tento postup je potrebné
vykonat’ kazdy den pocas liecby.

Prijem medikovanej vody zavisi od veku a klinického stavu vtakov. Na dosiahnutie spravneho
davkovania je potrebné primerane upravit’ koncentraciu fenbendazolu.

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti na deni
(zodpoveda 0,005 ml veterinarneho lieku). Tuto davku podavat’ 5 po sebe nasledujtcich dni.

Capillaria obsignata: Davka je 2,0 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den (zodpoveda 0,01
ml veterinarneho lieku). Tuto davku podavat’ 5 po sebe nasledujtcich dni.

Raillietina echinobothrida: Davka je 3,0 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den (zodpoveda
0,015 ml veterinarneho lieku). Tuto davku podavat’ 10 po sebe nasledujucich dni.

Vypocet davky:
Pozadované denné mnozstvo veterinarneho lieku sa vypocita z celkovej odhadovanej zivej hmotnosti
(kg) celého krdla kurciat alebo bazantov, ktoré maji byt lieCené. Pouzite nasledujuci vzorec:

Liecba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost’ (kg) kurciat/bazantov, ktoré maju
byt liecené x 0,005 ml

Liec¢ba Capillaria obsignata:
ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost’ (kg) kurciat, ktoré maja byt liecené
x 0,01 mi



Liec¢ba Raillietina echinobothrida:

ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadovana zZiva hmotnost’ (kg) kurciat, ktoré maju byt lie¢ené
x 0,015 ml

Medikovanu vodu pripravte podl'a nizSie uvedenych pokynov. PouZite dostato¢ne presné komercne
dostupné meracie zariadenie.

Medikovanu vodu je potrebné pripravit’ kazdy den Cerstvu.

Na pouzitie v medikacnej nadrzi:

Pri pouziti pri kuréatach pridajte vypocitané mnozstvo veterinarneho lieku do 40 az 80 % dennej
davky vody.

Pri pouziti pri bazantoch pridajte vypoc¢itané mnozstvo veterinarneho lieku do 40 % dennej davky
vody.

Miesajte, kym obsah v medika¢nej nadrzi nie je viditelne homogénny. Medikovana voda sa javi ako
zakalena. PoCas podéavania nie je potrebné d’alSie mieSanie.

Na pouzitie v ddvkovacej pumpe:

Pridajte vypocitané mnozstvo veterinarneho lieku do nemedikovanej vody v zasobnej nadobe
davkovacej pumpy. Objem nemedikovanej vody v zasobnej nadobe sa vypodita zo zakladnej
vstrekovacej rychlosti davkovacej pumpy a 40 az 80 % objemu dennej davky vody pre kurcata a 40 %
objemu dennej davky vody pre bazanty. MieSajte, kym obsah v zasobnej nadobe nie je viditeI'ne
homogénny. Medikovana voda sa javi ako zakalena.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvierata neobmedzeny pristup k medikovanej vode ako jedinému
zdroju pitnej vody.

Pocas liecby, po uplnom spotrebovani medikovanej vody, musia mat’ zvierata co najskér umozneny
pristup k nemedikovanej pitnej vode.

Uistite sa, Ze celkové mnozstvo poskytnutej medikovanej vody bolo spotrebované.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Pri podani 6,7-nasobku maximalnej odporucanej davky 3 mg/kg zivej hmotnosti /den dlhsie ako 30
dni pri brojleroch (vo veku priblizne 14 dni) a az 40-nasobnom predavkovani pri bazantoch (vo veku
priblizne 3 tyzdiov) neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Pri nosniciach a chovnych jedincoch neboli pozorované ziadne neZiaduce G¢inky pri podani 4-
nasobku maximalnej odporucanej davky 3 mg/kg zivej hmotnosti/den (t.j. 12 mg/kg zivej
hmotnosti/den) pocas 30 dni, avSak Zivotaschopnost’ potomstva (vratane znizeného preZitia pri
inkubacii, znizenej fertility (menej vyliahnutych vajec) a nizsej zivej hmotnosti kurciat) boli
nepriaznivo ovplyvnené touto davkou.

Zvysena frekvencia fyzickych abnormalit vajec bola pozorovana pri davkach 3- a 4-nasobne vyssich
ako maximalna odporuc¢ana davka 3 mg/kg zivej hmotnosti/dent podavanych pocas 30 dni.

Pri 2-nasobku maximalnej odportacanej davky 3 mg/kg/den (kurcatd) pocas 30 dni pri nosniciach

a chovnych jedincoch sa nepozorovali Ziadne neziaduce ucinky na zivotaschopnost’ potomstva alebo
fyzikalne vlastnosti vajec.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vritane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinirnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Kurcata:

Maiso a vnutornosti:

6 dni pre davku 1 a 2 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti/deii
8 dni pre davku 3 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti/deii
Vajcia: nula dni

BaZanty:

Maéso a vnutornosti: 6 dni

Nevypustajte bazanty s cielom odstrelu po dobu aspoii 6 dni po ukonceni podavania lieku.
Vajcia: nula dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP52AC13
4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je anthelmintikum patriace do benzimidazol-karbamatovej skupiny. Uginkuje tym, Ze
zasahuje do energetického metabolizmu hlistovcov alebo pasomnic.

Fenbendazol inhibuje polymerizaciu tubulinu na mikrotubuly. To zasahuje do zakladnych
Strukturdlnych a funkénych vlastnosti buniek hlistovcov, ako je tvorba cytoskeletu, tvorba mitotického
vretena a vychytavanie a intracelularny transport zivin a metabolickych produktov. Fenbendazol je
aktivny a jeho ucinok na dospelé Heterakis gallinarum, Ascarida galli (dospelé stadia), Capillaria
obsignata (dospelé stadia) a Raillietina echinobothrida (dospelé stadia) pri kurcatach a dospelé
stadia Heterakis gallinarum pri bazantoch zavisi od davky.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa fenbendazol absorbuje len ¢iastocne. Po absorpcii sa fenbendazol rychlo
metabolizuje v peceni najmé na sulfoxid (oxfendazol) a sulfon (oxfendazol sulfon). V pripade kurciat
je oxfendazol sulfon hlavnou zlozkou detegovanou v plazme, ¢o zodpoveda priblizne 3/4 celkovej
AUC (t.j. si¢tu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfon). Fenbendazol a jeho
metabolity st distribuované po celom tele, najvyssie koncentracie dosahuju v peéeni. Eliminacia
fenbendazolu a jeho metabolitov prebieha predovsetkym trusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Veterinarny liek v neporusenom obale a po prvom otvoreni:

Neuchovavat’ v mraznicke.
Chrénit’ pred mrazom.



Medikovana voda:
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela valcovita flasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP)
zavitovym bezpecnostnym uzaverom, objem 125 ml a 1 liter; biela hranata HDPE fTasa, objem 1 liter,
so zvislym priehl'adnym pasom s LDPE vlozkou, uzavretd bielym zavitovym bezpecnostnym PP
uzaverom s tesniacou LDPE vlozkou. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE vrabkovanym zavitovym
bezpec¢nostnym uzaverom, objem 2,5 litra a 5 litrov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne$kodiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fenbendazol méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/074/DC/19-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28/02/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

01/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE FLASA/KANISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Fenbendazol 200 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

125 ml
11
251
51

| 4. CIEZOVE DRUHY

Kura domaca a bazanty.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Suspenzia na podanie v pitnej vode.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kurcata:

Maiso a vnutornosti:

6 dni pre davku 1 a 2 mg fenbendazolu/kg Zivej hmotnosti/den
8 dni pre davku 3 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti/den
Vajcia: nula dni

Bazanty:

Maiso a vnutornosti: 6 dni

Nevypustajte bazanty s ciel'om odstrelu po dobu aspon 6 dni po ukonceni podavania lieku.
Vajcia: nula dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace. Po prvom otvoreni pouzit’ do....
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a ndvodu:24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Veterinarny liek v neporuSenom obale a po prvom otvoreni:



Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit’ pred mrazom.

Medikovana voda:
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/074/DC/19-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a bazanty
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 3mg

Biela az takmer biela suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

Bt Cielové druhy

Kura domaca a bazanty.

4. Indikacie na pouzitie

Lie¢ba kury domacej infikovanej Heterakis gallinarum (dospelé stadia), Ascaridia galli (dospelé
stadia) alebo Capillaria obsignata (dospelé $tadia) alebo Raillietina echinobothrida (dospelé stadia).
Lie¢ba bazantov infikovanych Heterakis gallinarum (dospelé stadia).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Veterinarny liek sa ma pouzivat' v maximalnej odporucanej davke 3 mg/kg/den pocas 10 po sebe
nasledujucich dni na lie¢bu Raillietina echinobothrida, ktora sa vyskytuje pri volne sa pastcej a

tradi¢ne chovanej hydine. Intenzivne chované brojlerové kurcata pravdepodobne nebudu infikované
Raillietina echinobothrida.

Nadbyto¢né pouzitie antiparazitik alebo pouzitie odlisné od pokynov uvedenych v SPC moze zvysit
selekény tlak rezistencie a viest' k zniZeniu G¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ veterinarny liek by malo
byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a zataze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti pre kazdy kfdel.

Opakované alebo dlhodobé pouZzivanie, najmé pri pouziti rovnake;j triedy latok, zvySuje riziko vzniku
rezistencie. V ramci krdl'a je na zniZenie tohto rizika nevyhnutné sledovat’ mozny vyskyt. Treba sa
vyhnat' systematicky aplikovanej intervalovej liecbe a liecbe celého krdl'a. Namiesto toho, ak je to
mozné, by sa mali liecit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo podskupiny (cielend selektivna liecba).
Toto by sa malo skombinovat’ s vhodnymi opatreniami na hospodarenie s pastvinami. Usmernenie pre
kazdy konkrétny krdel treba vyziadat’ od zodpovedného veterinarneho lekara.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku je potrebné vziat' do uvahy miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st dostupné.



Odporuca sa dalej vySetrovat pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej
metddy (napr. test na znizenie poctu vajicok v stolici (FECRT).

Potvrdend rezistencia by sa mala nahlésit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym
organom.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri predavkovani nebola hodnotena pri kuréatach mladsich ako 14 dni
a pri bazantoch mladsich ako 3 tyzdne.

Osobitné opatrenia, ktoré m4a urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Nie je mozné vylucit embryotoxické uCinky. Tehotné Zeny musia byt pri manipulacii s tymto
veterindrnym liekom zvI4st’ obozretné.

Tento veterinarny liek moze byt pre ¢loveka po poziti toxicky.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie oci.

Zabranit' kontaktu veterindrneho lieku s pokozkou a o€ami alebo ndhodnému pozitiu veterinarneho
lieku.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Pri manipuldcii alebo priprave medikovanej vody pouzivat ochranné okuliare a nepriepustné rukavice,
aby sa zabranilo priamemu kontaktu lieku s pokozkou a ocami.

V pripade nahodného pozitia vyplachnut’ usta velkym mnozstvom Ccistej vody a vyhladat’ lekarsku
pomoc. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo oami oplachnut’ vel'kym mnozstvom cistej
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Tento veterinarny liek sa nesmie vypustat’ do povrchovej vody, pretoze fenbendazol ma skodlivé
uéinky na ryby a iné vodné organizmy.

Vzhl'adom na chybajuce hodnotenie rizika pre Zivotné prostredie, nepouzivat’ veterinarny liek v davke
3 mg/kg/denn pocas 10 dni pri intenzivne chovanych brojleroch (pozri tiez cast' ,,Osobitné
upozornenia®).

Nosnhice:
Pozri tiez ¢ast’,,Predavkovanie®.
Kurcata: moéze sa pouzivat’ pocas znasky.

Plodnost”:
Kurcata: bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri kohutoch. Preto pri kohutoch
veterinarny liek pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bazanty: bezpe¢nost’ veterinarneho lieku nebola vyhodnotena pri chovnych bazantoch. Preto pri
chovnych bazantoch veterinarny liek pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:

Pri podani 6,7-nasobku maximalnej odporucanej davky 3 mg/kg Zivej hmotnosti /deni dlhSie ako 30
dni pri brojleroch (vo veku priblizne 14 dni) a az 40-nasobnom predavkovani pri bazantoch (vo veku
priblizne 3 tyzdiiov) neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky.

Pri nosniciach a chovnych jedincoch neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky pri podani 4-
nasobku maximalnej odporucanej davky 3 mg/kg zivej hmotnosti/den (t.j. 12 mg/kg zivej
hmotnosti/den) pocas 30 dni, avSak Zivotaschopnost’ potomstva (vratane znizeného preZitia pri
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inkubacii, zniZenej fertility (menej vyliahnutych vajec) a nizSej Zivej hmotnosti kurc¢iat) boli
nepriaznivo ovplyvnené touto davkou.

Zvysena frekvencia fyzickych abnormalit vajec bola pozorovana pri davkach 3- a 4-nasobne vys$sich
ako maximalna odporuc¢ana davka 3 mg/kg zZivej hmotnosti/dent podavanych pocas 30 dni.

Pri 2-nasobku maximalnej odportacanej davky 3 mg/kg/den (kurcata) pocas 30 dni pri nosniciach

a chovnych jedincoch sa nepozorovali Ziadne neziaduce u¢inky na zivotaschopnost’ potomstva alebo
fyzikalne vlastnosti vajec.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku
Na podanie v pitnej vode.
Pred pouzitim dobre premiesat’.

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den
(zodpoveda 0,005 ml veterinarneho lieku). Tato davku podavat’ 5 po sebe nasledujucich dni.

Capillaria obsignata: Davka je 2,0 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den (zodpoveda 0,01
ml veterinarneho lieku). Tuto davku podavat’ 5 po sebe nasledujtcich dni.

Raillietina echinobothrida: Davka je 3,0 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den (zodpoveda
0,015 ml veterinarneho lieku). Tato davku podavat’ 10 po sebe nasledujucich dni.

Vypocet davky:
PoZzadované denné mnozstvo veterinarneho lieku sa vypocita z celkovej odhadovanej zivej hmotnosti
(kg) celého ktdl'a kurciat alebo bazantov, ktoré maju byt lieCené. Pouzite nasledujuci vzorec:

Liecba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:

ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost’ (kg) kurciat/bazantov, ktoré maju
byt liecené x 0,005 ml
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Lie¢ba Capillaria obsignata:
ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost’ (kg) kurciat, ktoré maja byt lieCené
x 0,01 ml

Liecba Raillietina echinobothrida:
ml veterinarneho lieku/den = celkova odhadovana zZiva hmotnost’ (kg) kurciat, ktoré majt byt lieCené
x 0,015 ml

9. Pokyn o spravnom podani
Podanie nedostato¢nej davky moze viest’ k neu¢innému pouzitiu a moéze podporit’ rozvoj rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Ak sa maju zvieratd lieCit’ kolektivne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetkym
zvieratam v skupine by sa mala podavat’ davka zodpovedajtica najtazsiemu.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Predtym, ako sa zvieratam umozni pristup k medikovanej vode, napéjaci systém by sa mal vypustit’ a
preplachnut’ medikovanou vodou, aby sa zabezpecila presnost’ divkovania. Tento postup je potrebné
vykonat’ kazdy den pocas liecby.

Prijem medikovanej vody zavisi od veku a klinického stavu vtakov. Na dosiahnutie spravneho
davkovania je potrebné primerane upravit’ koncentraciu fenbendazolu.

Medikovanu vodu pripravte podl'a nizsie uvedenych pokynov. Pouzite dostato¢ne presné komercne
dostupné meracie zariadenie.

Medikovanu vodu je potrebné pripravit’ kazdy deini Cerstvi.

Na pouzitie v medikacnej nadrzi:

Pri pouziti pri kurcatach pridajte vypoéitané mnozstvo veterinarneho lieku do 40 az 80 % dennej
davky vody.

Pri pouziti pri bazantov pridajte vypoc¢itané mnozstvo veterinarneho lieku do 40 % dennej davky
vody.

Miesajte, kym obsah v medikacnej nadrzi nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda sa javi ako
zakalena. PoCas podéavania nie je potrebné d’alSie miesanie.

Na pouzitie v davkovacej pumpe:

Pridajte vypocitané mnozstvo veterinarneho lieku do nemedikovanej vody v zasobnej nadobe
davkovacej pumpy. Objem nemedikovanej vody v zasobnej nadobe sa vypocita zo zakladne;j
vstrekovacej rychlosti davkovacej pumpy a 40 az 80 % objemu dennej davky vody pre kurcata a 40 %
objemu dennej davky vody pre bazanty. Miesajte, kym obsah v zasobnej nadobe nie je viditeI'ne
homogénny. Medikovana voda sa javi ako zakalena.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvieratd neobmedzeny pristup k medikovanej vode ako jedinému
zdroju pitnej vody.

Pocas liecby, po tplnom spotrebovani medikovanej vody, musia mat’ zvierata ¢o najskor umozneny
pristup k nemedikovanej pitnej vode.

Uistite sa, Ze celkové mnozstvo poskytnutej medikovanej vody bolo spotrebované.
10. Ochranné lehoty

Kurcata:
Maiso a vnutornosti:
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6 dni pre davku 1 a 2 mg fenbendazolu/kg Zivej hmotnosti/deri
8 dni pre davku 3 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti/deii
Vajcia: nula dni

BaZzanty:

Maéso a vnutornosti: 6 dni

Nevypustajte bazanty s cielom odstrelu po dobu aspoii 6 dni po ukonceni podavania lieku.
Vajcia: nula dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Veterinarny liek v neporu$enom obale a po prvom otvoreni:

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred mrazom.

Medikovana voda:
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na fl'asi po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny def v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni v pitnej vode: 24 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fenbendazol moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekérom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/074/DC/19-S

Biela valcovita flasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP)
zavitovym bezpecnostnym uzaverom, objem 125 ml a 1 liter; biela hranatda HDPE fl'asa, objem 1 liter,
so zvislym priehl'adnym pasom s LDPE vlozkou, uzavreta bielym zévitovym bezpec¢nostnym PP
uzaverom s tesniacou LDPE vlozkou. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE vrabkovanym zavitovym

bezpecnostnym uzéverom, objem 2,5 litra a 5 litrov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
01/2024

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulharsko

17. DalSie informacie
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