B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vode¢ pro kura domaciho a bazanty
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné liatky:
Natrium-benzoat 3 mg

Bila az téméf bila suspenze pro podani v pitné vode.
3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci
Bazanti

4. Indikace pro pouziti

Lécba kura domaciho infikovaného Heterakis gallinarum (dospélci), Ascaridia galli (dospélci),
Capillaria obsignata (dospélci) nebo Raillietina echinobothrida (dospélci).

Lécba bazantd infikovanych Heterakis gallinarum (dospélci).

S. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Veterinarni l1€¢ivy ptipravek se ma pouzivat v maximalni doporucené davce 3 mg/kg/den po dobu 10 po
sobé jdoucich dnil k 1écbé Raillietina echinobothrida, kterd se vyskytuje u volné chované a tradi¢né

chované drtibeze. U intenzivné chovanych brojlerovych kufat neni pravdépodobna infekce Raillietina
echinobothrida.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro
kazdé individualni hejno zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika
napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje

Opakované pouzivani po delsi dobu, zejména pti pouzivani latek stejné skupiny, zvysuje riziko vzniku
rezistence. V ramci hejna je pro snizeni tohoto rizika nezbytné udrzovat vnimava refugia. Je tfeba se
vyhnout systematicky podavané 1é¢bé v urcitych intervalech a 1é¢bé celého hejna. Pokud je to mozné,
m¢éla by byt 1é¢ena pouze jednotliva vybrana zvifata nebo podskupiny (cilena selektivni 1é¢ba). To by
mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni
hejno si vyzadejte od odpovédného veterinarniho 1ékare.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mély byt zohlednény mistni informace o citlivosti
cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici.



Za pouziti vhodnych testli (napi. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vysetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim Potvrzena rezistence ma byt hlasena drziteli rozhodnuti
o registraci nebo pfislusnym organtim.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pii predavkovani nebyla posouzena u kutrat mladsich 14
dnti a u bazanti mladsich 3 tydnt.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Embryotoxické ucinky nelze vyloucit. Téhotné zeny musi pii nakladani s timto veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem dbat zvysené opatrnosti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize byt po poziti pro clovéka toxicky.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni o¢i.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou a ofima nebo nahodnému poziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem nekufte, nejezte a nepijte.

V ptipad¢ nahodného poziti vyplachnéte usta velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte 1¢katskou
pomoc. V ptipad¢é ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.
Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol mize byt
nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vzhledem k chybéjicimu posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi nepouzivejte veterinarni 1éCivy
ptipravek v davce 3 mg/kg/den po dobu 10 dnil u intenzivné chovanych brojlerti (viz také bod ,,Zv1astni
upozornéni).

Nosnice:
Viz také bod ,,Predavkovani‘.
Kur domaci: Lze pouzit béhem snasky.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1€¢ivého pripravku pro pouziti u kohoutt. Proto jej pouzijte
u ptakll (samct) pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafem.

Bazanti: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych bazanta.
Piipravek pouzit u chovnych bazantli pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Pti podani 6,7nasobku maximalni doporucené davky 3 mg na kg zivé hmotnosti za den déle nez 30 dni
u brojlert (ve véku pfiblizné 14 dnti) a az Ctyficetindsobku doporucené davky u bazanti (ve véku
priblizné 3 tydny) nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

U nosnic a chovnych jedinci, kterym byla podavana davka odpovidajici 4ndsobku maximalni
doporucené davky 3 mg/kg zivé hmotnosti/den (tj. 12 mg/kg Zivé hmotnosti/den) po dobu 30 dni,
nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky, avSak zivotaschopnost mlad’at (véetn¢ snizené¢ho prezivani



pti inkubaci, snizené plodnosti (mén¢ vylihnutych vajec) a nizsi zivé hmotnosti mlad’at) byla pfi této
davce nepfizniveé ovlivnéna.

Zvysena frekvence fyzickych abnormalit vajicek byla pozorovana pii davkéach 3 a 4nasobku maximalni
doporucené davky 3 mg/kg Zivé hmotnosti/den podavanych po dobu 30 dnd.

Pii 2nasobku maximalni doporucené davky 3 mg/kg/den (kur domaci) po dobu 30 dnl u nosnic
a chovnych jedincti nebyly pozorovany zadné nepfiznivé U¢inky na Zivotaschopnost mlad’at nebo
fyzické vlastnosti vajec.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7/ Nezadouci uéinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1¢kare. Nezadouci
u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani v pitné vode.
Pted pouzitim dobte protiepat.

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den
(odpovida 0,005 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku). Tato davka musi byt podavéna 5 po sobé
nasledujicich dnt.

Capillaria obsignata: Déavka je 2,0 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (odpovida 0,01 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku). Tato davka musi byt podavana 5 po sobé nasledujicich dnti.
Raillietina echinobothrida: Davka je 3,0 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (odpovida 0,015
ml veterinarniho 1écivého piipravku). Tato davka musi byt podavana 10 po sob¢ nasledujicich dnd.

Vypocet davky:

Pozadované denni mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se pocita z celkové odhadované zivé
hmotnosti (kg) celé skupiny kurdt nebo bazantl, ktefi maji byt 1éceni. Prosim, pouZzijte nasledujici
vzorec:

Lécba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:

ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost (kg) kuri nebo bazantt,
kteti maji byt léceni x 0,005 ml



Lécba Capillaria obsignata:

ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost (kg) kurt, ktefi maji byt
1é¢eni x 0,01 ml

Lécba Raillietina echinobothrida:

ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost (kg) kurti, ktefi maji byt
IéCeni x 0,015 ml

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Pokud maji byt
zvitata 1éCena hromadné, mély by byt vytvofeny pfiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim ve
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Presnost davkovaciho zafizeni by méla byt dikladné zkontrolovana.

K zajisténi spravného davkovani, by predtim, nez se umozni zvifatim ptistup k medikované vode¢, mél
byt napajeci systém vypustén, je-li to mozné, a proplachnut medikovanou vodou. Tento postup muze
byt nutno provést po vSechny dny lécby.

Ptijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani maze byt
nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci fenbendazolu.

Pti ptipravé medikované vody postupujte podle nize uvedenych pokynt. Pouzijte dostatecné presné,
komeréné dostupné, méfici zafizeni.

Medikovana voda musi byt pro kazdy den [éCby ptipravena Cerstva.

Pro pouziti v medika¢nich nadrzich:

Pro kury pridejte vypocitané mnozstvi veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku do 40 az 80 % denni davky
vody. Pro bazanty ptidejte vypocitané mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do 40 % denni davky
vody. Michejte, dokud neni obsah v medika¢ni nadrzi viditelné homogenni. Medikovana voda neni ¢ira.
Béhem podavani neni nutné dalsi michani.

Pro pouziti v davkovacich pumpéch:

Ptidejte vypocitané mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku do nemedikované vody v zasobnim
kontejneru dédvkovaci pumpy. Objem nemedikované vody v zasobnim kontejneru se vypocitava ze
zékladni vstfikovaci rychlosti davkovaci pumpy a 40 az 80 % denni davky vody pro kury nebo 40 %
denni davky vody pro bazanty. Michejte, dokud neni obsah v zasobnim kontejneru homogenni.
Medikovana voda neni Cira.

Béhem 1é¢by musi mit vSechna zvifata neomezeny pristup k medikované vod¢ jako jedinému zdroji
pitné vody.

Béhem 1é¢by, po kompletnim spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatiim co nejdiive umoznén
ptistup k nemedikované pitné vode.

Ujistéte se, ze celkové mnozstvi podané medikované vody bylo spotiebovano.
10. Ochranné lhuty

Kur domaci:

Maso:

6 dni pro davku 1 a 2 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti/den
8 dni pro davku 3 mg fenbendazolu/kg Zivé hmotnosti/den



Vejce: Bez ochrannych lht.

Bazanti:

Maso: 6 dni

Nevypoustéjte bazanty pro ucely lovu po dobu nejméné 6 dni od ukonceni 1écby.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek v piivodnim obalu a po prvnim otevieni:
Chrarte pted mrazem.

Medikovana voda:
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/031/19-C

Bila valcovita lahev z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE) s bilym polypropylenovym (PP)
Sroubovacim uzavérem s pojistkou proti neopravnéné manipulaci o objemu 125 ml a 1 litr; bild hranata
HDPE lahev o objemu 1 litr se svislym prithlednym prouzkem bez stupnice uzaviena polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem s pojistkou proti neopravnéné manipulaci. Bilé HDPE kanystry s bilym HDPE
vroubkovanym Sroubovacimi uzavérem s pojistkou proti neoprdvnéné manipulaci o objemu 2,5 litru
a 5 litrd.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Leden 2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

+32 3292 83 05 nebo +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

