CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Gallifen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla kur i bazantow
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan (E211) 3mg

Sklad iloSciowy

Sodu dokuzynian

Powidon

Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina w kolorze biatym lub prawie biatym do podania w wodzie do picia.
3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury
Bazanty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie kur zakazonych Heterakis gallinarum (osobniki doroste), Ascaridia galli (osobniki doroste),
Capillaria obsignata (osobniki doroste) lub Raillietina echinobothrida (osobniki doroste).
Leczenie bazantéw zakazonych Heterakis gallinarum (osobniki doroste).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w maksymalnej zalecanej dawce 3 mg/kg/dzien
przez 10 kolejnych dni do leczenia zakazenia bakterig Raillietina echinobothrida, ktéra wystepuje u
drobiu hodowanego na wolnym wybiegu i metoda tradycyjna. Jest mato prawdopodobne, aby doszto do
zakazenia Raillietina echinobothrida u intensywnie hodowanych brojlerow.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub ich stosowanie w sposdb niezgodny z
zapisami ChWPL moze zwigkszy¢ opornos¢ presji selekcyjnej i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna opiera¢ si¢ na
potwierdzeniu gatunkoéw pasozytow i wystepowaniu obcigzenia lub ryzyka zarazenia w oparciu o cechy
epidemiologiczne dla kazdego stada.



Powtarzajace si¢ stosowanie przez dtuzszy czas, szczegdlnie w przypadku stosowania tej samej klasy
substancji, zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. Dla zmniejszenia tego ryzyka w obrebie stada
zasadnicze znaczenie ma utrzymanie podatnych refugiow. Nalezy unika¢ systematycznego stosowania
leczenia interwatowego i leczenia calego stada. Zamiast tego, o ile jest to mozliwe, nalezy leczy¢ tylko
wybrane pojedyncze zwierzeta lub podgrupy (ukierunkowane leczenie selektywne). Takie leczenie
nalezy taczy¢ z odpowiednimi S$rodkami hodowli i zarzadzania pasza. Wytyczne dla kazdego
konkretnego stada nalezy uzyska¢ od odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne informacje na temat
wrazliwosci docelowych pasozytdéw, o ile sa one dostepne.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostycznej (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale (FECRT)).
Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wiasciwym organom.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku przedawkowania nie byto
badane u kur mtodszych niz 14 dni i u bazantéw mtodszych niz 3 tygodnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny zachowaé dodatkowe
srodki ostrozno$ci w czasie stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po potknigciu weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami oraz przypadkowego
potknigcia.

Nie pali¢ tytoniu oraz nie spozywacé positkdw ani nie pi¢ napojow w czasie stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego..

W razie przypadkowego poltkniecia, wyptukac¢ usta duza iloscia czystej wody i zwrdcic si¢ po pomoc
lekarska. W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, ptukaé¢ duzg iloscig czystej wody i
zwrocic¢ sie po pomoc lekarska.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
fenbendazol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Ze wzgledu na brak oceny ryzyka dla srodowiska, nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu
leczniczego w dawce 3 mg/kg/dzien przez 10 dni u intensywnie hodowanych brojlerow (patrz takze
punkt 3.4).

3.6 Zdarzenia niepozadane



Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Patrz takze punkt 3.10 ,,Objawy przedawkowania (oraz sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)”.

Ptaki nie$ne:
Kury: moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Plodnos¢:

Kury: bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kogutéw nie zostato
okreslone. Dlatego stosowac u kogutow jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Bazanty: bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u bazantoOw w okresie
legowymnie zostato ocenione. Dlatego u tych ptakoéw stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Zanizone dawki mogg prowadzi¢ do nieskutecznego stosowania i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okreslic masg ciata zwierzgcia. Jezeli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miar¢ jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom w grupie nalezy podawa¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu zwierzeciu.

Nalezy starannie sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

Przed umozliwieniem zwierzgtom dostepu do roztworu leczniczego, uktad podawania wody w miare
mozliwosci nalezy oproznic i przeptuka¢ roztworem leczniczym w celu zapewnienia precyzyjnego
dawkowania. Moze zachodzi¢ koniecznos¢ powtarzania tej procedury we wszystkie dni, w ktore
przeprowadzane jest leczenie.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia fenbendazolu.

Ascaridia galli i Heterakis gallinarum: dawka wynosi 1,0 mg fenbendazolu na kilogram masy ciata na
dzien (co odpowiada 0,005 ml weterynaryjnego produktu leczniczego). Te¢ dawke nalezy podawac
przez 5 kolejnych dni.

Capillaria obsignata: dawka wynosi 2,0 mg fenbendazolu na kilogram masy ciata na dzien (co
odpowiada0,01 ml weterynaryjnego produktu leczniczego). T¢ dawke nalezy podawaé przez 5
kolejnych dni.

Raillietina echinobothrida: dawka wynosi 3,0 mg fenbendazolu na kilogram masy ciala na dzien (co
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odpowiada 0,015 ml weterynaryjnego produktu leczniczego). T¢ dawke nalezy podawac przez 10
kolejnych dni.

Obliczanie dawki:

Wymagana dzienna ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jest obliczana na podstawie
catkowitej szacunkowej masy ciata (kg) catego stada kur lub bazantoéw, ktore majg by¢ leczone.
Nalezy stosowac nastepujacy wzor:

Leczenie Ascaridia galli 1 Heterakis gallinarum:

ml weterynaryjnego produktu leczniczego/dzien = tgczna szacunkowa masa ciata (kg)
kur/bazantow podlegajacych leczeniu x 0,005 ml

Leczenie Capillaria obsignata:

ml weterynaryjnego produktu leczniczego/dzien = tgczna szacunkowa masa ciata (kg)
kur podlegajacych leczeniu x 0,01 ml

Leczenie Raillietina echinobothrida:

ml weterynaryjnego produktu leczniczego/dzien = taczna szacunkowa masa ciata (kg)
kur podlegajacych leczeniu x 0,015 ml

W celu przygotowania roztworu leczniczego postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Nalezy
uzywac dostepnego na rynku urzadzenia pomiarowego zapewniajacego odpowiednia doktadnosc.

Na kazdy dzien leczenia nalezy przygotowac §wiezy roztwor leczniczy

W przypadku przygotowywania w zbiorniku z lekiem:

W przypadku stosowania u kur doda¢ obliczong ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do wody
stanowigcej od 40 do 80% dziennej racji. W przypadku stosowania u bazantow doda¢ obliczong ilos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego do wody stanowigcej 40% dziennej racji. Miesza¢ do czasu,
kiedy zawarto$¢ zbiornika z lekiem bedzie jednorodna. Roztwor leczniczy ma odcien mgtny. Nie jest
konieczne dalsze mieszanie podczas podawania.

W przypadku przygotowywania w pompie dozujace;j:

Dodac¢ obliczong ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do czystej wody znajdujacej si¢ w
zbiorniku pompy dozujacej. Objetos¢ czystej wody w zbiorniku nalezy obliczy¢, biorac pod uwage
ustawiong wielko$¢ podawania pompy dozujacej i od 40 do 80% dziennej racji wody dla kur lub 40%
dziennej racji wody dla bazantéw. Miesza¢ do czasu, kiedy zawartos¢ zbiornika bedzie jednorodna.
Roztwor leczniczy ma odcien metny.

Podczas leczenia wszystkie zwierzgta musza miec¢ nieograniczony dostep do roztworu leczniczego,
jako jedynego zrodta wody do picia.

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

Sprawdzi¢, czy cala podany roztwor leczniczy zostat spozyty.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych nawet przy 6,7-krotnym przekroczeniu maksymalnej
zalecanej dawki 3 mg/kg masy ciata/dzien przez 30 dni u brojleréw (w wieku okoto 14 dni) oraz
nawet przy 40-krotnym przekroczeniu dawki u bazantow (w wieku okoto 3 tygodni).

Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych u niosek i ptakoéw stad zarodowych, ktorym podawano
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dawke 4-krotnie wyzsza od maksymalnej zalecanej dawki 3 mg/kg masy ciata/dzien (tj. 12 mg/kg
masy ciata/dzien) przez 30 dni, jednak przy tej dawce zaobserwowano niekorzystny wptyw na
zywotno$¢ potomstwa (w tym zmniejszong przezywalno$¢ w inkubacji, zmniejszong ptodnos¢ (mniej
wyklutych jaj) 1 nizszg mase ciata pisklat).

Przy dawkach 3- i1 4-krotnie przekraczajacych maksymalng zalecang dawke¢ 3 mg/kg masy ciata/dzien
podawang przez 30 dni obserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania fizycznych
nieprawidlowosci jaj.

Nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu na zywotno$¢ potomstwa lub cechy fizyczne jaj przy 2-
krotnosci maksymalnej zalecanej dawki wynoszacej 3 mg/kg/dzien (kury) przez 30 dni u niosek i
ptakow stad zarodowych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Kury:
Tkanki jadalne:
6 dni dla dawek 1 i 2 mg fenbendazolu/kg masy ciata/dzien
8 dni dla dawki 3 mg fenbendazolu/kg masy ciata/dzien
Jaja: zero dni

Bazanty:
Tkanki jadalne: 6 dni

Nie wypuszczaé bazantdw przeznaczonych do polowania przez co najmniej 6 dni po zakonczeniu
podawania leku.
Jaja: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QP52AC13

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenbendazol jest lekiem przeciwrobaczym nalezacym do grupy karbaminianow benzimidazolu.
Mechanizm dziatania polega na zaktdcaniu metabolizmu energetycznego nicieni i tasiemcow.

Fenbendazol hamuje polimeryzacj¢ tubuliny do mikrotubul. Proces ten zaburza istotne strukturalne i
funkcjonalne wtasciwosci komorek pasozyta, takie jak tworzenie si¢ cytoszkieletu, tworzenie si¢
wrzeciona podzialowego oraz pobieranie i transport migdzykomoéorkowy substancji odzywezych i
produktéw metabolizmu. Fenbendazol jest aktywny i wykazuje aktywno$¢ zalezng od dawki na
Heterakis gallinarum (osobniki doroste), Ascaridia galli (osobniki doroste), Capillaria obsignata
(osobniki doroste) i Raillietina echinobothrida (osobniki doroste) u kur i aktywnos¢ wobec osobnikow
dorostych Heterakis gallinarum u bazantow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol jest wchtaniany tylko czg$ciowo. Po wchtonigciu fenbendazol jest
szybko metabolizowany w watrobie glownie do sulfoksydu (oksfendazolu), a nast¢gpnie do sulfonu
(sulfonu oksfendazolu). U kur sulfon oksfendazolu stanowi gtéwny sktadnik wykrywany w osoczu
odpowiadajacy za 3/4 catkowitego pola powierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu (AUC)
(). odpowiada on sumie krzywych dla fenbendazolu, oksfendazolu i sulfonu oksfendazolu).
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Fenbendazol i jego metabolity sg rozprowadzane w organizmie, 0siggajac najwyzsze stgzenie w
watrobie.
Eliminacja fenbendazolu i jego metabolitow ma miejsce gtownie w odchodach.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Weterynaryjny produkt leczniczy zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu:
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem.

Roztwor leczniczy:
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata cylindryczna butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z bialg zakretka z polipropylenu
(PP) z zamknigciem gwarancyjnym, o pojemnosci 125 ml i 1 litra; biata prostokatna butelka z HDPE o
pojemnosci 1 litra z pionowym przezroczystym paskiem i bez podziatki, zamykana zakretka z biatego
PP z zamkni¢ciem gwarancyjnym; biate kanistry z HDPE z biatg Zebrowang zakretkg z HDPE z
zamknieciem gwarancyjnym, o pojemnosci 2,5 litra i 5 litrow.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub pochodzacych z niego materiatdéw odpadowych w sposob
zgodny z wymaganiami lokalnymi i wszelkimi krajowymi systemami odbioru majacymi zastosowanie
do danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2822/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/10/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

