B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fenbenat, 40 mg/g, proszek doustny dla swin

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy

»VETOS-FARMA” Sp z 0.0.

ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenbenat, 40 mg/g, proszek doustny dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Fenbendazol 40 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie inwazji pasozytniczych u $win wywotlanych przez nicienie wrazliwe na dziatanie
fenbendazolu: Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Oesophagostomum spp.,
Trichuris suis, Metastrongylus spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fenbendazol.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

72 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych $win lub niewielkiej ich grupy w matych
gospodarstwach. W wigkszych farmach do leczenia zarazonych pasozytami $wif stosuje si¢ pasze
leczniczg przygotowana z premiksu.

Jednorazowa dzienna dawka lecznicza fenbendazolu wynosi 5 mg/kg mc., co odpowiada 0,125 g
leku/kg mc., podanego z dzienng porcja paszy lub 0,021 g leku/kg mc., podawanego z paszg przez
kolejnych 6 dni. Leczenie nalezy powtérzyé po 10-14 dniach.



Lek przed podaniem powinien by¢ starannie wymieszany z paszg. Produkt leczniczy weterynaryjny
powinien by¢ dodawany wyltacznie do suchej paszy.

Przed leczeniem nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzat oraz ilos¢ spozywanej przez nie
paszy. Na tej podstawie ustala si¢ indywidualng dawke leku. Przyblizona ilo$¢ paszy spozywanej
przez $winie dziennie wynosi ok. 40-50 g/kg mc. dziennie.

Nalezy przygotowaé doktadnie taka ilos¢ paszy, jaka zjedzg $winie. Niezjedzone resztki nalezy
wybra¢ i unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami a koryta wyczyscié.
Odrobacza¢ powinno si¢ w przypadku stwierdzenia inwazji lub profilaktycznie, ale nie czgsciej niz co
6 miesigcy.

W celu uniknigcia wzrostu opornosci pasozytow na lek nalezy go stosowaé w gospodarstwie
maksymalnie 8-krotnie. Nastepnie nalezy zastosowa¢ produkt przeciwrobaczy o innym mechanizmie
dziatania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem leku zaleca si¢ zwierzeta przegtodzié, nie karmiac ich poprzedniego dnia. Pasza z
lekiem powinna by¢ jedyna dostgpna pasza dla leczonych zwierzat.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzief danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesigc.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowane;j: 6 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy unika¢ postgpowania, ktore moze zwigkszy¢ ryzyko opornosci, czego konsekwencjg jest brak
skutecznosci leczenia:
o zbyt czgstego lub zbyt dtugotrwatego stosowania lekdw przeciwrobaczych z tej samej klasy,
e niewystarczajacego dawkowania, np. wskutek niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowego
stosowania produktu, uzywania nieprawidtlowo skalibrowanych urzadzen dawkujacych.
W razie podejrzenia braku skutecznosci nalezy przeprowadzié¢ dalsze badania, takie jak test redukcji
Jjaj w kale. Jesli ich wyniki potwierdzaja opornos¢ 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 przebywaja zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu. Ograniczy¢ do minimum bezposredni
kontakt ze skéra. Podczas mieszania produktu z paszg i podawania go zwierzgtom nalezy zachowaé
$rodki ostroznosci w celu uniknigcia narazenia: uzywacé rekawic, odziezy ochronnej i odpowiednich
masek. My¢ rece po kazdym uzyciu. W przypadku kontaktu ze skérg lub oczami, powierzchnia ta
powinna by¢ natychmiast przemyta woda, a jakiekolwiek zanieczyszczone ubrania — zdjete. W razie
przypadkowego potknigcia produktu przez cztowieka nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny,
przekaza¢ doktadne dane dotyczace skiadu produktu (umieszczone na opakowaniu) i okresli¢
przyblizong ilo$¢ spozytego produktu.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

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

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

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

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worki z folii PA/PE po 200 g, 500 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Numer serii:
Termin waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2262/13

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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