OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fenbenat, 40 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ¢ produktu zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 40 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fenbendazol.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dawka lecznicza fenbendazolu to 5 mg/kg mc., co odpowiada 1,25 g produktu na 10 kg mc.

Zwierzetom 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 objawoéw inwazji pasozytow lub profilaktycznie, nie
czgsciej niz co 6 miesigcy.

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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.
10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
ulotce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 6 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy unika¢ postepowania, ktére moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czego konsekwencja
jest brak skutecznosci leczenia:
e 7zbyt czestego lub zbyt dlugotrwalego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej same;j klasy;
e niewystarczajacego dawkowania, np. wskutek niedoszacowania masy ciata, nieprawidlowego
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 potwierdzaja 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
zabiegdw higienicznych w pomieszczeniach, w ktérych przebywajg zwierzeta.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie jes¢, nie pic 1 nie pali¢ podczas podawania produktu.

Ograniczy¢ do minimum bezposredni kontakt ze skora. Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci, w celu
uniknig¢cia narazenia uzywac rekawic, odziezy ochronnej i odpowiednich masek. My¢ rece po kazdym
uzyciu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W razie kontaktu produktu z oczami lub skéra, nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce wodg. W
razie przypadkowego potknigcia produktu przez cztowieka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
medycyny, przekaza¢ doktadne dane dotyczace sktadu produktu (umieszczone na opakowaniu) i
okresli¢ przyblizong ilos¢ spozytego produktu.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak danych.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 50 g, 100 g, 200 g, 500 g lub 1000 g.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WYDWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

Nr serii:
Termin waznosci:



Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



