CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenbenat, 40 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ¢ produktu zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 40 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;.
Jasnokremowy niepylacy proszek, thustawy w dotyku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenia inwazji pasozytniczych u §win wywotanych przez nicienie wrazliwe na dziatanie
fenbendazolu, tj.: Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi Oesophagostomum
Spp.,, Trichuris suis, Metastrongylus spp.

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fenbendazol.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy unika¢ postgpowania, ktére moze zwiekszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czego konsekwencja
jest brak skutecznos$ci leczenia:
e 7byt czestego lub zbyt dlugotrwatego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy;
e niewystarczajacego dawkowania, np. wskutek niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowego
stosowania produktu, uzywania nieprawidtowo skalibrowanych urzadzen dawkujacych.
W razie podejrzenia braku skutecznosci, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, takie jak test redukcji
jaj w kale. Jesli ich wyniki potwierdzajg oporno$¢ na dang substancje czynna, nalezy zastosowac
produkt oparty na substancji z innej klasy farmakologicznej, o odmiennym sposobie dziatania.
Spozycie paszy leczniczej moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.
W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji, podawaniu produktu powinno towarzyszy¢ przeprowadzenie
zabiegow higienicznych w pomieszczeniach, w ktorych przebywajg zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Ograniczy¢ do minimum bezposredni kontakt ze skora. Nalezy zachowa¢ §rodki ostroznosci w celu
uniknigcia narazenia: uzywacé rekawic, odziezy ochronnej i odpowiednich masek. My¢ rece po
kazdym uzyciu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W razie kontaktu produktu z oczami lub skéra, nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce woda.

W razie przypadkowego potkniecia produktu przez cztowieka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
medycyny, przekaza¢ doktadne dane dotyczace sktadu produktu (umieszczone na opakowaniu) i
okresli¢ przyblizong ilo$¢ spozytego produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka lecznicza fenbendazolu to 5 mg/kg mc., co odpowiada 1,25 g produktu na 10 kg mc.
Zwierzg¢tom nalezy podawac pasze¢ leczniczg zawierajaca 2,3 kg produktu na tong paszy lub 425-500 g
na tong¢ przez odpowiednio 1 dzien lub 6 kolejnych dni. Przed podaniem zaleca si¢ przegtodzié¢
zwierzeta, nie karmigc ich poprzedniego dnia.

Produkt nalezy stosowa¢ w razie wystgpienia objawow inwazji pasozytow lub profilaktycznie, nie
czegsciej niz co 6 miesiecy.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia opornosci pasozytéw na fenbendazol produkt powinien by¢
stosowany w gospodarstwie maksymalnie 8-krotnie. Nastepnie zaleca si¢ zmiang na produkt
przeciwrobaczy o innym mechanizmie dzialania.

W celu ograniczenia ryzyka reinwazji powinny by¢ wdrozone dobre praktyki leczenia i higieny.

Do uzyskania skuteczno$ci wystarczajace jest jednokrotne odrobaczanie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych.
4.11 OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 4 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, benzoimidazole i substancje pokrewne.
Kod ATCvet: QP52AC13

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Nicieniobojcze dziatanie fenbendazolu, podobnie jak innych benzimidazoli, jest procesem ztozonym.
Lek ten hamuje tworzenie si¢ mikrotubuli w komorkach pasozytow.

Mikrotubule sa wewnatrzkomorkowymi organellami zwigzanymi strukturalnie z jej wewngetrznym
szkieletem, odpowiedzialnymi za r6zne funkcje i wystepujacym w 2 formach alfa-tubuliny i beta
tubuliny. Benzoimidazole wiazg si¢ gldwnie z beta-tubuling na tzw. biegunie dodatnim mikrotubuli,
funkcjonalnie zwigzanym z GTP i jonami magnezu, ktére warunkuja polimeryzacj¢ tubuliny.
Potaczenie si¢ leku z beta-tubuling prowadzi do dezorganizacji funkcji mikrotubuli. Wykazano, ze pod
wplywem benzoimidazoli zanikaja mikrotubule w pokrywowych i jelitowych komorkach tasiemcow
lub robakéw obtych. Nastepnie zahamowany zostaje transport pecherzykow wydzielniczych.
Prowadzi to do zahamowania trawienia i absorpcji czynnikdw zywieniowych, a w koncu do
uszkodzenia btony pokrywajacej komorke. Lek ten wplywa zarowno u tasiemcow, jak i robakow
obtych na wychwyt glukozy. W wyniku tego nastgpuje wzrost zuzycia endogennego glikogenu, przy
rownolegltym spadku jego syntezy. ROwnoczesnie redukowana jest synteza ATP.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

a) Ogolna charakterystyka wykonanych badan
Wybrane wskazniki farmakokinetyczne pokazuje tabela ponizej:

Gatunek Probka Dawka (p.0.) | Cumax Tax MRT ti2
mg/kg mcg/ml godz. godz. godz.
Swinia surowica 5,0 0,45 6-12 48 10

b) Wchtanianie

Fenbendazol stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, przy czym wchtanianie u zwierzat
monogastrycznych, a zwtaszcza u kroélika, jest wigksze. U bydta 77% leku i1 jego metabolitow wydala
si¢ z katem.

¢) Dystrybucja

Wchtonigta z przewodu pokarmowego pula leku wraz z krwig dostaje si¢ do watroby, gdzie ulega
przemianom degradacyjnym.

d) Metabolizm

Najczesciej spotykang droga przemiany fenbendazolu jest utlenienie zawartej w nim siarki do
powstania oksfendazolu. Druga droga przemiany jest hydroksylacja pier§cienia fenylowego. Trzecia
drogg przemiany moze by¢ degradacja grupy karbaminianowej do grupy aminowej. Powstaje
wowczas metabolit o symbolu HOE 7391, najrzadziej stwierdzany u zwierzat.

e) Eliminacja

Metabolity fenbendazolu stwierdzane sg najczesciej w formie nieskoniugowanej. Niektore
(oksfendazol) wskazuja dziatanie przeciwpasozytnicze. Wydalajg si¢ z moczem, mlekiem, a takze
drogami z6tciowymi, a nastepnie z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy
Maka pszenna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci




Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 6 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii PA/PE po 50 g, 100 g, 200 g, 500 g lub 1000 g.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv(@vetplanet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

64/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/08/1994

Data przedtuzenia pozwolenia: 11/01/2000; 19/08/2005; 08/09/2006; 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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