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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Gallifen 200 mg/ml suspenzija za dajanje v vodo za pitje za pis¢ance in fazane

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml vsebuje:

Uc¢inkovina:
fenbendazol 200 mg

Pomozna (pomozne) snov(i):
natrijev benzoat (E211) 3mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za dajanje v vodo za pitje. Bela do skoraj bela suspenzija.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Piscanci

Fazani

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje piscancev, ki so infestirani s Heterakis gallinarum (odrasli stadiji), Ascaridia galli (odrasli
stadiji) ali Capillaria obsignata (odrasli stadiji).
Zdravljenje fazanov, ki so infestirani s Heterakis gallinarum (odrasli stadiji).

4.3 Kontraindikacije
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Paziti moramo, da se izognemo naslednjim nac¢inom uporabe, ker ti povecujejo tveganje za razvoj
odpornosti in vodijo v neu¢inkovito zdravljenje:

e Prepogosti ali ponavljajoci se uporabi antihelmintikov istega razreda, v daljSem ¢asovnem
obdobju.

e Premajhnemu odmerjanju zaradi napacne ocene telesne mase, napacnega dajanja zdravila
ali slabo kalibriranega pripomocka za odmerjanje (¢e se uporablja).

Pri domnevni odpornosti na antihelmintike je treba izvesti dodatno testiranje (npr. test za ugotavljanje
zmanjsanja $tevila jajéec v iztrebkih). Ce rezultati testov jasno kaZejo na odpornost na dologen
antihelmintik, je treba uporabiti antihelmintik iz drugega farmakoloskega razreda, z drugacnim
nac¢inom delovanja.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zZivalih
Pri ciljnih zivalskih vrstah (pis¢ancih in fazanih), mlajsih od 3 tednov, varnost zdravila pri prevelikem
odmerjanju ni bila dokazana.

Uporaba zdravila, ki odstopa od navodil v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca tveganje
za razvoj odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo
Embriotoksi¢nih u¢inkov ni mogoce izkljuciti. Nosecnice morajo biti posebno previdne, kadar delajo s
tem zdravilom.

To zdravilo je lahko po zauzitju toksi¢no za ljudi.

Zdravilo lahko povzroci draZenje oci.

Izogibajte se stiku s koZo, oémi ali nenamernemu zauzitju zdravila.
Pri ravnanju z zdravilom ne kadite, jejte ali pijte.

V primeru nenamernega zauZitja, Sperite usta z obilo ¢iste vode in poiscite zdravni§ko pomoc. V primeru
nenamernega stika s kozo ali o¢mi, sperite z obilo ¢iste vode in poisc¢ite zdravnisko pomog.

Po uporabi si umijte roke.

Drugi previdnostni ukrepi

Zdravilo ne sme priti v povrsinske vode, Ker je nevarno za vodne organizme.

4.6 Nezazeleni ucinki (pogostost in resnost)
Niso znani.
4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Pis¢anci: Lahko se uporablja v obdobju nesnosti. Varnost zdravila pri samcih ni bila ugotovljena. Zato
zdravilo pri samcih uporabite le v skladu z oceno razmerja korist/tveganje odgovornega veterinarja.

Fazani: Varnost zdravila pri fazanih za vzrejo ni bila ugotovljena. Zato zdravilo pri teh pticah
uporabite le v skladu z oceno razmerja korist/tveganje odgovornega veterinarja.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Za dajanje v vodo za pitje.

Pred uporabo dobro pretresite.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im natanéneje dolo¢iti telesno maso.

Preden dovolimo zivalim dostop do vode z dodanim zdravilom, je treba sistem za dovajanje vode, ce
je mogode, izprazniti in napolniti z vodo z dodanim zdravilom, da zagotovimo natan¢nost odmerjanja.

Ta postopek bo morda treba izvesti vse dni zdravljenja.
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Pitje vode z dodanim zdravilom je odvisno od starosti in klini¢énega stanja ptic, temperature prostora in
svetlobnega rezima. Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ustrezno prilagoditi koncentracijo
zdravila.

Ascaridia galli in Heterakis gallinarum: Odmerek je 1,0 mg fenbendazola na kg telesne mase na dan
(kar ustreza 0,005 ml zdravila). Ta odmerek je treba dati 5 zaporednih dni.

Capillaria obsignata: Odmerek je 2,0 mg fenbendazola na kg telesne mase na dan (kar ustreza 0,01 ml
zdravila). Ta odmerek je treba dati 5 zaporednih dni.

Izra¢un odmerka:
Potrebna dnevna kolicina zdravila se izrauna iz celotne ocenjene telesne mase (kg) cele skupine
piscancev ali fazanov, ki jih boste zdravili. Uporabite naslednjo formulo:

Zdravljenje Ascaridia galli in Heterakis gallinarum:
ml zdravila/dan = celotna ocenjena telesna masa (kg) piS¢ancev/fazanov, ki jih boste zdravili x 0,005 ml

Zdravljenje Capillaria obsignata:
ml zdravila/dan = celotna ocenjena telesna masa (kg) pis¢ancev, ki jih boste zdravili x 0,01 ml

Za pripravo vode z dodanim zdravilom, sledite spodnjim navodilom. Uporabite dovolj natan¢no
merilno napravo.

Za vsak dan zdravljenja je treba pripraviti svezo vodo z dodanim zdravilom.

Za uporabo v rezervoarju:

Za uporabo pri pis¢ancih dodajte izracunano koli¢ino zdravila v 40 do 80 % dnevne koli¢ine vode. Za
uporabo pri fazanih dodajte izra¢unano koli¢ino zdravila v 40 % dnevne koli¢ine vode.

Mesajte, dokler ni vsebina v rezervoarju vidno homogena. Voda z dodanim zdravilom je motna.
Nadaljnje mesanje med uporabo ni potrebno.

Za uporabo v odmerni Crpalki:

Izracunano koli¢ino zdravila dodajte netretirani vodi v posodi za suspenzijo, ki je sestavni del odmerne
¢rpalke. Koli¢ino netretirane vode v posodi za suspenzijo je treba izraCunati tako, da upostevate
prednastavljeno hitrost vbrizgavanja odmerne ¢rpalke in 40 do 80 % dnevne koli¢ine vode pri pis¢ancih
ali 40 % dnevne koli¢ine vode pri fazanih. Mesajte, dokler ni vsebina v posodi za suspenzijo vidno
homogena. Voda z dodanim zdravilom je motna.

Med zdravljenjem morajo imeti vse zivali neomejen dostop do vode z dodanim zdravilom, ki pa mora
biti edini vir vode za pitje.

Ko zivali med zdravljenjem popijejo vso vodo z dodanim zdravilom, jim je treba ¢im prej omogociti
dostop do pitne vode brez zdravila.

Zagotoviti je potrebno, da zivali popijejo celotno koli¢ino vode z dodanim zdravilom.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Pri brojlerjih (starih okoli 3 tedne), ki so ve¢ kot 18 dni prejemali do 5-kratni najvecji priporoceni
odmerek 2 mg/telesne mase/dan, in pri fazanih (starih okoli 3 tedne), ki so dobili do 40-kratni
priporoceni odmerek, niso opazili nezelenih u¢inkov. Pri (pis€anci) nesnicah in pis¢ancih za vzrejo, ki
so dobili do 3-kratni najvecji priporoeni odmerek 2 mg/telesne mase/dan, niso opazili nezelenih

ucinkov.
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Meso in organi: 6 dni. Fazanov ne izpustite za lov $¢ vsaj 6 dni po koncu zdravljenja.

Jajca: ni¢ dni.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: antihelmintiki, derivati benzimidazola — fenbendazol.
Oznaka ATC vet: QP52AC13

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Fenbendazol je antihelmintik, ki spada v skupino benzimidazol karbamatov. Deluje tako, da zavira
energetski metabolizem nematodov.

Fenbendazol zavira polimerizacijo tubulina v mikrotubule. Zavira bistvene strukturne in funkcionalne
lastnosti celic helmintov, kot je tvorba citoskeleta, tvorba mitoti¢nega vretena ter sprejemanje in
intracelularni prenos hranil in presnovkov. Fenbendazol je uéinkovit in ima pri pi$¢ancih od odmerka
odvisen uc¢inek proti Heterakis gallinarum (odrasli stadiji), Ascarida galli (odrasli stadiji) in Capillaria
obsignata (odrasli stadiji) in pri fazanih uéinek proti odraslim stadijem Heterakis gallinarum.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po peroralnem dajanju se fenbendazol le deloma absorbira. Po absorpciji se fenbendazol hitro
metabolizira v jetrih, v glavnem v sulfoksid (oksfendazol), potem pa v sulfon (oksfendazol sulfon).

Pri piS¢ancih je oksfendazol sulfon glavna sestavina, Ki se jo zazna v plazmi, in predstavlja priblizno
3/4 celotnega AUC (tj. vsota AUC za fenbendazol, oksfendazol in oksfendazol sulfon).

Fenbendazol in njegovi metaboliti se razporedijo po telesu in doseZejo najvecjo koncentracijo v jetrih.
Fenbendazol in njegovi metaboliti se v glavnem izloc¢ajo s fecesom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev benzoat (E211)

natrijev dokusat

povidon

klorovodikova kislina, koncentrirana (za uravnavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti
Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 30 mesecev.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 3 mesece.

Rok uporabnosti pitne vode z dodanim zdravilom: 24 ur.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje



Zdravilo v pakiranju za prodajo in po prvem odpiranju: Ne zamrzujte. Zas¢itite pred zamrznitvijo.
Voda z dodanim zdravilom: Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Bela cilindri¢na plastenka iz polietilena visoke gostote (HDPE) z belim navojem iz polipropilena (PP),
ki ga ni mogoce odpreti brez vidnih poskodb, velikosti 125 ml in 1 liter; bela pravokotna plastenka iz
HDPE velikosti 1 liter, z navpi¢no prosojno progo in brez merilne lestvice, zaprta z belim navojem iz
PP, ki ga ni mogoce odpreti brez vidnih poskodb; bel vsebnik iz HDPE z belo rebrasto zaporko iz HDPE,
ki je ni mogoce odpreti brez vidnih poskodb, velikosti 2,5 litra in 5 litrov.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,
ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami. Zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko
nevarno za ribe in druge vodne organizme.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0616/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
3.4.2018
10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

17.9. 2021

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



