LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sialle ja kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Fenbendatsoli 200 mg

Apuaineet:

Miaérillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Polysorbaatti 80

Simetikoniemulsio 30 %

Puhdistettu vesi

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.
Suspension hiukkaset ovat alle mikrometrin kokoluokkaa.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elidinlaji(t)
Sika ja kana.
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Sika:
Sikojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hiitd seuraavissa infektioissa:
- Ascaris suum (aikuiset, suolistossa olevat ja vaeltavat toukkamuodot)
- QOesophagostomum spp. (aikuiset)
- Trichuris suis (aikuiset)
Kana:
Kanojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hdito seuraavissa infektioissa:
- Ascaridia galli (LS ja aikuiset)
- Heterakis gallinarum (L5 ja aikuiset)
- Capillaria spp. (L5 ja aikuiset)
3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Usein toistuva saman ryhmén loislddkkeiden kéytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen.



Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisitd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan padtdksen tulisi
kunkin parven/ryhmén osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen mukaisen
tartuntariskin varmistamiseen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska tietoa ei ole saatavilla, alle 3 viikon ikiisten kananpoikien hoito tulee pohjautua hoitavan
eldinlddkarin tekeméén hydty/riskiarviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tama eldinladke voi nieltyni olla myrkyllista ihmiselle. Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny
valittomasti ladkarin puoleen ja ndyti hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Vaikutuksia sikioon ei
voida sulkea pois. Raskaana olevien naisten on oltava erityisen varovaisia eldinlddketta kasitellessa.

Vilta valmisteen joutumista kosketukseen ihon, silmien tai limakalvojen kanssa. Henkildiden, jotka
ovat yliherkkié fenbendatsonille, tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinladkettd kasiteltdessa tai mittalaitetta puhdistettaessa on kéytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten suojakésineiti. Pese kidet kdyton jélkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele vilittdmasti runsaalla vedelld. Poista
roiskeilla saastuneet vaatteet.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympaériston suojeluun:

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fenbendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielidita.

3.6 Haittatapahtumat

Sika, kana:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetéddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttdi tiineyden tai laktaation aikana.

Munivat linnut:
Voidaan kdyttd4d muninnan aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus



Juomaveteen sekoitettuna.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdd resistenssin kehittymistd. Oikean annostuksen
varmistamiseksi eldimen paino on méiéritettdvd mahdollisimman tarkasti. Annostelulaitteiden
mittaustarkkuus on tarkistettava perusteellisesti.

Ennen eldinten ladkitysti juomavesijérjestelma tulee tyhjentdd ja mahdollisuuksien mukaan huuhdella
ladkitylld vedelld tarkan annostelun varmistamiseksi. Timéa voidaan joutua toistamaan kaikkina
hoitopdivina.

Sika:

Péaivaannos on 2,5 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,0125 ml:a eldinldédkettd). Ascaris
suum ja Oesophagostomum spp. -matojen hddddssé annos annetaan kahtena peridkkéisend péaivana.
Trichuris suis -matojen hdddossi annos annetaan kolmena perdkkéisend paivéana.

Annoksen laskeminen:
Eldinlddkkeen péivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)

mukaan. K4yté laskemiseen seuraavaa kaavaa:

Sikojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,0125 ml = ml eldinlddkettd/ paiva

Esimerkiksi:
Sikojen 1. piiva 2. paiva 3. péivi Kokonaisméairi | Kokonaisméaira
kokonaispaino | eldinlddk- | elidinlidk- | elidinliik- | kahden péivin kolmen piivin
keen keen keen aikana aikana
maiari maiari miari
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Kana:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,005 ml:a
eldinlddkettd) 5 perdkkéisend paivéna.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,01 ml:a eldinlddkettd) 5
perdkkiisend paivana.

Annoksen laskeminen:
Eléinlddkkeen pédivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)
mukaan. Kéyti laskemiseen seuraavaa kaavaa:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum haato:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,005 ml = ml eldinlaékettd /paiva

Capillaria spp. haato:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,01 ml = ml eldinlddkettd /paiva

Esimerkiksi:

Kanojen Eldinlask- Eldinldsikkeen Eldinlaak- Eldinldsikkeen
kokonaispai | keen maira kokonaismiiri keen miiri | kokonaisméiira
no vrk:tta kohti | (ml/viiden vrk:n vrk:tta (ml/viiden vrk:n

annoksella 1 aikana) kohti aikana)

mg annoksella 2

fenbendatsoli mg

a/painokg fenbendatsol

(ml/vrk) ia/painokg

(ml/vrk)




40000kg | 200 ml 1000 ml (5x200 ml) | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160000 kg | 800 ml 4000 ml ( 5x800 ml) | 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)

Noudata lddkeveden valmistuksessa alla olevia ohjeita. Kéyta riittdvan tarkkoja mittalaitteita ja
puhdista ne hyvin kéyton jdlkeen.
Kunkin hoitopéivin lddkevesi tulee valmistaa ja kayttda tuoreeltaan.

Valmista esilaimennos laimentamalla eldinldékettd yhtd suureen vesimaaraan.

1)  Valitse mittalaite, jonka tilavuus on véhintddn kaksinkertainen laskettuun paivittdiseen
eldinlddkkeen annostilavuuteen verrattuna.

2) Kaada mittalaitteeseen vettd saman verran kuin laskettu eldinlaédketilavuus.

3) Ravistele eldinldédkettad hyvin ennen sekoittamista.

4) Taytd vetta sisdltdva mittalaite lasketulla tilavuudella eldinlaédkettd esilaimennoksen
valmistamiseksi.

5) Lisdd esilaimennos juomavesijirjestelméén alla kuvatulla tavalla.

Saili6t:

Lisaa mittalaitteen koko sisiltd (esilaimennos) sithen vesimadradn, jonka eldimet yleensé kuluttavat 3-
24 tunnin aikana. Sekoita, kunnes siilion sisidlto nidyttdd homogeeniselta. Ladkevesi ndyttdd samealta.
Ladkevettd ei tarvitse sekoittaa endd annostelun aikana.

Annostelupumppu:

Lisda mittalaitteen sisdlto (esilaimennos) annostelupumpun kantaliuoksen siiliéssé olevaan veteen.
Kantaliuoksen siiliossd olevan veden méédra tulee laskea ottaen huomioon annostelupumpun
esisdddetty virtausnopeus ja eldinten 3 - 24 tunnin aikana juoma vesimaara.

Sekoita, kunnes kantaliuoksen séilion sisiltd ndyttdd homogeeniselta. Ladkevesi ndyttda samealta.

Kantaliuoksen pitoisuuden ollessa alle 5 ml/l (1 g fenbendatsolia/l) jatkuva sekoittaminen ei ole
tarpeen.

Y1i 5 ml/l mutta alle 75 ml/l kantaliuoksen pitoisuuksissa (15 g fenbendatsolia/l) jatkuva
sekoittaminen ei ole tarpeen, jos kantaliuoksen annostelu tapahtuu 8 tunnin aikana. Mikali jakeluun
kuluva aika ylittdd 8 tuntia, mutta ei ylitd 24 tuntia, on kantaliuoksen sdili6 varustettava sekoittajalla.

Kaikilla eldimilld on oltava rajoittamaton pdisy juomaan ainoastaan ladkevetta.

Mahdollisimman pian hoidon jélkeen, kun kaikki ldékevesi on juotu, eldinten on annettava jilleen
juoda ladkkeetonta vetta.

Varmista, ettd kaikki lddkitty vesi on kéytetty.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Sika:
Haittavaikutuksia ei ole havaittu sioilla, joille kdytettiin jopa 10-kertaisia suositusannoksia.

Kana:

Haittavaikutuksia ei ole havaittu munivilla kanoilla ja 21-pédivin ikdisilld broilereilla, kun
fenbendatsolia on annettu 2,5-kertaa suositeltu enimméaisannos 2 mg fenbendatsolia/paino kg.
Ohimenevia, lievisti keskivaikeaan luuytimen solukkuuden vihenemistd, johon liittyi ohimenevaa
perifeeristen valkosolujen ja heterofiilien madran vihenemistd, havaittiin neljalla kanalla 12:sta, kun
fenbendatsolia annettiin yliannoksella 10 mg/paino kg 21 perdkkéisen pdivan ajan. Haittavaikutuksia
ei ole havaittu siitoseldimilld, kun fenbendatsolia on annettu 1,5-kertaa suositeltu enimméaisannos 2 mg



fenbendatsolia/paino kg. Haitallisia vaikutuksia haudontatulokseen tai poikasten elinvoimaisuuteen ei
todettu. Suurempia yliannoksia ei ole tutkittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidsikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Sika:
Teurastus: 4 vrk.

Kana:
Teurastus: 6 vrk annoksella 1 mg fenbendatsolia/paino kg
9 vrk annoksella 2 mg fenbendatsolia/paino kg

Munat: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AC13
4.2 Farmakodynamiikka

Fenbendatsoli on sisdloislaédke, joka kuuluu bentsimidatsolikarbamaattien ryhméén. Sen teho perustuu
kykyyn héiritd sukkulamatojen aineenvaihduntaa.

Fenbendatsoli inhiboi tubuliinin polymerisoitumista mikrotubuluksiksi. Tdma hiiritsee loismatojen
solujen valttdmattomié rakenteellisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, kuten solutukirangan ja
tumasukkulan muodostumista seké ravinteiden ja metaboliatuotteiden sisdénottoa soluun ja niiden
solunsisdistd kuljetusta. Fenbendatsoli tehoaa annosriippuvaisesti seka aikuisiin ettd keskenkasvuisiin
loisiin. Fenbendatsolilla on ovisidinen vaikutus sukkulamatojen muniin.

4.3 FarmakoKkinetiikka

Oraalisen annostelun jélkeen fenbendatsoli imeytyy vain osittain. Imeytymisen jélkeen fenbendatsoli
metaboloituu nopeasti maksassa péadasiassa sulfoksidikseen (oksfendatsoli) ja edelleen sulfonikseen
(oksfendatsolisulfoni). Sioilla oksfendatsoli on tarkein plasmassa havaittava metaboliitti, joka on 2/3
koko AUC-arvosta (eli fenbendatsolin, oksfendatsolin ja oksfendatsolisulfonin AUC:n summa).
Kanoilla oksfendatsolisulfoni on tirkein plasmassa havaittava metaboliitti, joka vastaa 3/4 koko AUC-
arvosta (eli fenbendatsolin, oksfendatsolin ja oksfendatsolisulfonin AUC:n summasta). Fenbendatsoli
ja sen metaboliitit levidvét kaikkialle elimistoon saavuttaen korkeimmat pitoisuudet maksassa.
Fenbendatsolin ja sen metaboliitit eliminoituvat pidasiassa ulosteiden mukana ja jonkin verran myds
virtsan mukana (sioilla).

Ympiristovaikutukset
Fenbendatsoli on myrkyllisté kaloille ja vesistojen muille vesielioille.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta
Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 24 tuntia

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.
Suojeltava kylmyydelta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-siilio, jossa pahvi/alumiini/polyesteri/MDPE-suljin ja polypropeenistd valmistettu
lapsiturvallinen kierrekorkki.

Pakkauskoot: 1 litra ja 4 litraa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinlisikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld fenbendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielidita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 9.12.2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE-siilio (1 ja 4 litran pakkaus)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

200 mg/ml fenbendatsoli

3. PAKKAUSKOKO

1 litra
4 litraa

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika ja kana

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Juomaveteen sekoitettuna.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Sika:
Teurastus: 4 vrk.

Kana:
Teurastus: 6 vrk annoksella 1 mg fenbendatsolia/paino kg

9 vrk annoksella 2 mg fenbendatsolia/paino kg

Munat: nolla vrk

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd laimennettu eldinlddke 24 tunnin kuluessa.
Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jadtya. Suojeltava kylmyydelta.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/11/135/002 (1 litra)
EU/2/11/135/003 (4 litraa)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sialle ja kanalle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltdd 200 mg fenbendatsolia ja 20 mg bentsyylialkoholia (E1519).

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika ja kana.

4. Kiiyttoaiheet

Sika:

Sikojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hiétd seuraavissa infektioissa:
- Ascaris suum (aikuiset, suolistossa olevat ja vaeltavat toukkamuodot)
- QOesophagostomum spp. (aikuiset)
- Trichuris suis (aikuiset).

Kana:

Kanojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hdétd seuraavissa infektioissa:
- Ascaridia galli (L5 ja aikuiset)
- Heterakis gallinarum (LS5 ja aikuiset)
- Capillaria spp. (L5 ja aikuiset)

5 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Usein toistuva saman ryhmén loislddkkeiden kéytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinldadkkeen kéyttod koskevan paitdksen tulisi
kunkin parven/ryhmén osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen mukaisen
tartuntariskin varmistamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Koska tietoa ei ole saatavilla, alle 3 viikon ikdisten kananpoikien hoito tulee pohjautua hoitavan
eldinlddkarin tekeméén hyoty/riskiarviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Tama eldinldadke voi nieltynd olla myrkyllistd ihmiselle. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
viélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste tai myyntipééllys.
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Vaikutuksia sikioon ei voida sulkea pois. Raskaana olevien naisten on oltava erityisen varovaisia
eldinladketti késitellessé.

Vilta valmisteen joutumista kosketukseen ihon, silmien tai limakalvojen kanssa. Henkildiden, jotka
ovat yliherkkid fenbendatsonille, tulee valttdd kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Eldinladkettd kisiteltdessa tai mittalaitetta puhdistettaessa tulee kdyttdd henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten suojakésineiti. Pese kidet kdyton jélkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele vélittdmaésti runsaalla vedelld. Poista
roiskeilla saastuneet vaatteet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Eldinlddketti ei saa joutua vesistoihin, silld fenbendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttdd tiineyden tai laktaation aikana.

Munivat linnut:
Voidaan kdyttd4d muninnan aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Sika:
Haittavaikutuksia ei ole havaittu sioilla, joille kdytettiin jopa 10-kertaisia suositusannoksia.

Kana:

Haittavaikutuksia ei ole havaittu munivilla kanoilla ja 21-pdivin ikdisilla broilereilla, kun
fenbendatsolia on annettu 2,5-kertaa suositeltu enimméisannos 2 mg fenbendatsolia/paino kg.
Ohimenevii, lievastd keskivaikeaan luuytimen solukkuuden vahenemisté, johon liittyi ohimenevaé
perifeeristen valkosolujen ja heterofiilien miarin vihenemistd, havaittiin neljalla kanalla 12:sta, kun
fenbendatsolia annettiin yliannoksella 10 mg/paino kg 21 perdkkdisen pdivén ajan. Haittavaikutuksia
ei ole havaittu siitoseldimilld, kun fenbendatsolia on annettu 1,5-kertaa suositeltu enimmaéisannos 2 mg
fenbendatsolia/paino kg. Haitallisia vaikutuksia haudontatulokseen tai poikasten elinvoimaisuuteen ei
todettu. Suurempia yliannoksia ei ole tutkittu.

Merkittavit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Sika, kana:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielt4, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttadmalld timéin pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Juomaveteen sekoitettuna.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistia resistenssin kehittymista.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Annostelulaitteiden mittaustarkkuus on tarkistettava perusteellisesti.

Sika:

Péivdannos on 2,5 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,0125 ml:a eldinlddkettd). Ascaris
suum ja Oesophagostomum spp. -matojen hdddossa annos annetaan kahtena perdkkdisend paivana.
Trichuris suis -matojen haddosséd annos annetaan kolmena perdkkiisend paivana.

Annoksen laskeminen:
Eldinladkkeen péivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmaén arvioidun kokonaispainon (kg)

mukaan. Kéyti laskemiseen seuraavaa kaavaa:

ml eldinlddkettd/pdiva = sikojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,0125 ml

Esimerkiksi:
Sikojen 1. paiva 2. piiva 3. paiva Kokonaismaird | Kokonaismaira
kokonaispaino | eldinlddk- | eldinlidk- | elidinliik- | kahden péivin kolmen piivin
keen keen keen aikana aikana
méiri méiri miiri
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Kanat:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,005 ml:a
eldinlddkettd) 5 perdkkaisend paivana.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,01 ml:a eldinlddkettd) 5
perdkkdisend paivéna.

Annoksen laskeminen:
Eldinlddkkeen pdivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)
mukaan. Kéyté laskemiseen seuraavaa kaavaa:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum haato:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,005 ml = ml eldinladkettd /pdiva

Capillaria spp. haito:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,01 ml = ml eldinladkettd/paiva

Esimerkiksi:

Kanojen Eldinlask- Eldinldsikkeen Eldinlaak- Eldinldsikkeen

kokonaispai | keen maira kokonaismiiri keen miira kokonaisméiri

no vrk kohti (ml/viiden vrk vrk kohti (ml/viiden vrk
annoksella aikana) annoksella aikana)
1mg/painokg 2mg/painokg
(ml/vrk) (ml/vrk)

40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml ( 5x800 ml) | 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)
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9. Annostusohjeet
Ennen eldinten 14édkitystd juomavesijarjestelma tulee tyhjentdé ja mahdollisuuksien mukaan huuhdella
ladkitylld vedelld tarkan annostelun varmistamiseksi. Tdmé voidaan joutua toistamaan kaikkina

hoitopéivina.

Noudata lddkeveden valmistuksessa alla olevia ohjeita. Kayta riittdvin tarkkoja mittalaitteita ja
puhdista ne hyvin kéyton jlkeen.

Kunkin hoitopdivin ldadkevesi tulee valmistaa ja kayttdd tuoreeltaan.
Valmista esilaimennos laimentamalla eldinlédékettd yhté suureen vesimadraan.

1)  Valitse mittalaite, jonka tilavuus on védhintddn kaksinkertainen laskettuun paivittdiseen
eldinlddkkeen annostilavuuteen verrattuna.

2) Kaada mittalaitteeseen vettd saman verran kuin laskettu eldinlddketilavuus.

3) Ravistele eldinlddkettd hyvin ennen sekoittamista.

4)  Taytd vettd siséltdva mittalaite lasketulla tilavuudella eldinlddkkeen esilaimennoksen
valmistamiseksi.

5) Lisda esilaimennos juomavesijdrjestelméén alla kuvatulla tavalla.

Sailiot:

Lisda mittalaitteen koko siséltd (esilaimennos) siithen vesimaariin, jonka eldimet yleensé kuluttavat 3-
24 tunnin aikana. Sekoita, kunnes siilion sisdlto ndyttdd homogeeniselta. Ladkevesi ndyttdd samealta.
Ladkevetta ei tarvitse sekoittaa endd annostelun aikana.

Annostelupumppu:

Lisdd mittalaitteen sisélto (esilaimennos) annostelupumpun kantaliuoksen séilidssd olevaan veteen.
Kantaliuoksen siiliossd olevan veden mééara tulee laskea ottaen huomioon annostelupumpun
esisdddetty virtausnopeus ja eldinten 3 - 24 tunnin aikana juoma vesimaara.

Sekoita, kunnes kantaliuoksen séilion sisélto néyttdd homogeeniselta. Liékevesi ndyttdd samealta.

Kantaliuoksen pitoisuuden ollessa alle 5 ml/1 (1 g fenbendatsolia/l) jatkuva sekoittaminen ei ole
tarpeen.

Y1i 5 ml/l mutta alle 75 ml/l kantaliuoksen pitoisuuksissa (15 g fenbendatsolia/l) jatkuva
sekoittaminen ei ole tarpeen, jos kantaliuoksen annostelu tapahtuu 8 tunnin aikana. Mikaéli jakeluun
kuluva aika ylittda 8 tuntia, mutta ei ylitd 24 tuntia, on kantaliuoksen siili6 varustettava sekoittajalla.

Kaikilla eldimilld on oltava rajoittamaton padsy juomaan ainoastaan ladkevetta.

Mahdollisimman pian hoidon jédlkeen, kun kaikki 1d4dkevesi on juotu, eldinten on annettava jilleen
juoda ladkkeetontd vetta.

Varmista, ettd kaikki ladkitty vesi on kéytetty.

10. Varoajat

Sika:
Teurastus: 4 vrk.

Kana:

Teurastus: 6 vrk annoksella 1 mg fenbendatsolia/paino kg
9 vrk annoksella 2 mg fenbendatsolia/paino kg
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Munat: nolla vrk

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei saa jaatyd. Suojeltava kylmyydelta.

Al kilytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen.. Viimeiselld kéayttopdivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 24 tuntia

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fenbendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielioita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytosti syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden havittimisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eliinldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/11/135/002 (1 litra)
EU/2/11/135/003 (4 litraa)

Pakkauskoot: 1 litra ja 4 litraa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

17. Lisiitietoja

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)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

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

Fenbendatsolilla on ovisidinen vaikutus sukkulamadon muniin.
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