- HASZNALATI
egyben cimke 1 kg ¥;

Fenbendanin 50 mg/g gydégypremix A.U.V,

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pharma VIM Korlétolt Felelésségii Tarsasag, 1029 Budapest Adyliget, Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabad1tasaert felelds ayarté:
Vim Spectrum Stl., 547367 Koronka, Segesvari u. 409, Romania

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

' Fenbendanin 50 mg/g gydgypremix AUV.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag: :

Fenbendazol ) 50 mg/g

4.  JAVALLAT{OK)

Szarvasmarha: Hatdsspektrum: Kifejlett és kiillonbézd larvastadiumban 16v8 Haemonchus placei, Ostertagia
spp. (O. ostertagi, O. lyrata), Trichostrongylus spp. (1. axei, T" colubriformis), Cooperia spp. (C. oncophora,
C punctata, C. pectinata, C. zurnabada), Nematodirus spp. (N. helvetianus, N. spathiger), Bunostomun
phiebotomum, Oesophagostomum radiatum, tovabba kifejlett stadiumban 1évdé Trichuris spp., Strongyloides
papitlosus, Toxocara vintulorum ellen. ‘

Sertés; Kifejlett és kiilonbdz6 larvastddiumban Iévé gasztrointesztinalis, vese- ¢s l€gzoszervi fonalférgek
altal okozott fertdzések gydgykezelésére. Hatdsspektrum: Ascaris suwm, Hyostrongylus rubidus,
Metastrongylus spp., Oesophagostomum spp., Stephanurus dentatus, Strongyloides ransomi, Trichuris suis.
5.  ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté fenbendazollal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az ajénlott dézisban nem figyeltek meg mellékhatasokat.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyeb, ebben a hasznalati utasitisban nem szereplé hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezeld éllatorvost_!_w

7.  CELALLAT FA

Szarvasmarha, juh,
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8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szijon at, takarmanyba keverve alkalmazandé.

..Adagolés:
Szarvasmarha: egyszeri dltalanos adagja 7,5 mg fenbendazol/ttkg, amely megfelel 150 mg Fenbendanin 5%
gydgypremix/ttkg készitménynek.

Sertés: altalanos adagja 5 mg fenbendazol/ttkg, amely megfelel 100 mg Fenbendanin 5% gyogypremix/ttkg -
készitménynek, Ezt a dozist egyszeri alkalommal, vagy 5 napra elosztva is be lehet adni.

A kocékat fialds elott, a valasztott malacokat 8 hetes korban, a hizdkat a beallitas el6tt, a tenyészkanokat
évente egyszer ajanlott kezelni. Ujrafertézodés esetén a kezelést meg kell ismételni.

A fenti dozis biztositisdhoz a takarméanyhoz adand¢ gydgypremix pontos mennyiségét a kivetkezd képlet
alapjan lehet kiszamolni:

.. mg készitmény/ttkg/nap x Kezelendd allatok
atlagos testtémege (kg) vren g készitmény /-

Atlagos napi takarményfelvétel / 4llat (kg) kg takarmany

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas ¢és az aluldozirozas elkeriilése érdekében az allatok tdmegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

A gyodgyszeres takarmany elkészitésekor ﬁﬂyelembe kell venni a kezelendd 4llatok testtdmegét és' a napi
takarmanyfogyasztast. A takarmanyfogyasztds olyan tényezoktdl fligg, mint az életkor, fajta, tenyésziési
technoldgia és az allatok klinikai allapota. ‘ '

A készitmény nem keverhetd ivévizbe vagy folyékony takarmanyba.
Pelletre vagy szemes takarmanyra szorni tilos!
A gydgyszeres takarmany nem pelletalhatd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha: ‘
Hus és egyéb eheto szovetek: 7 nap
Tej: 6 nap

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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25°C alatt, az eredeti csomagoldsban tarolangdé. ;= %““\
Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak 5 cimkén feltuntetett; Iejarati 1d0n beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjéra vogttkozﬂc @ ;’
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkdzéan:

Klinikai tiinetekben megnyilvanulo fertdzéttség esetén valamennyi egymassal érintkezésbe kerfilt allatot
kezelni kell, tovabba a tartasi korlilmények teriiletén is megfeleld intézkedéseket sziikséges alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kitldnleges dvintézkedések:
Kizarolag hatdsagi engedéllyel rendelkezé takarmanykeverd tizemekben keverhetd be.
ﬁgyelni kell az aldbbiak elkeriilésére, mivel névelhetik a rezisztencia kialakuldsénak kockazatat, ezaltal a
" kezelés eredménytelenségéhez vezethetnek: ’ '
. Azonos csoportba tartozé anthelmintikumok tul gyakori és ismételt alkalmazdsa hosszi
iddszakon keresztiil. '
. Aluldozirozas, amely a testtdmeg alulbecsiilése, a termék helytelen beadasa, vagy az
adagoléeszkéz (ha van) beallitasdnak hidnya miatt lehetséges. ~
Ha felmertil az anthelmintikum-rezisztencia gyanija, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarbdl peteszam
cstkkenési teszt) ki kell vizsgalni. Ha a teszt(ek) eredményei alapjdn nagymértékben feltételezhetd az adott
anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozéd, eltérd hatdsmechanizmusi
anthelmintikumot kell alkalmazni. Az allatorvos tanacsokkal szolgal a megfeleld kezelési programokkal €s a
telep szervezésével kapcsolatban, hogy hatékonyan vissza lehessen szoritani mind a galandféreg, mind a
fonalféreg fertdzottséget. -

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiildnleges dvintézkedések:

Fenbendazolra ismerten érzékeny személyek a készitmeénnyel nem dolgozhatnak. A - készitmény
bekeverésekor és felhasznéldsakor keriilni kell a termékkel valo kozvetlen érintkezést és a por belélegzését.
Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni véddfelszerelés
viselése kotelezd: véddruha, vizhatlan védékesztyll, az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfelelé egyszer
hasznalatos félmaszkos légz6késziilék vagy az EN 143 szabvany( szlirGbetéttel ellitott, EN 140 szabvanyu
16bbszor hasznalatos 1€gzémaszk.

A termék hasznélata kdzben tilos enni, inni, dohényozni. Az alkalmazéis utin alaposan kezet kell mosni.
Véletlen lenyelés esetén, vagy ha allergidra utald tiinetek (csaldnkilités, az ajkak, szemhéjak duzzanata, vagy
légzési nehézségek) jelentkeznek, azonnal orvoshoz kell fordulni €s bemutatni a készitmény cimkéjét.

Vembhesség, laktacio: A vemhesség €s a laktacié ideje alatt alkalmazhatd. '

Ttladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A fenbendazol széles biztonsagi savval rendelkezd vegyiilet, t6bbszoros tiladagolas esetén sem mutatnak az
allatok kiilondsebb tiineteket.

Inkompatibilitisok: Kompatibilitasi vizsgilatok hidnyaban ezt az dllatgyogydszati készitményt tilos keverni
maés allatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezelé éllatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA -

2016. aprilis 29.
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskéx
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Forgalma’zhafosﬁg Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatj 4k,

k!

16. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté: {honap/év}
A kdzvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.
Bekeverés utan a takarmanylisztben felhasznalhato: 1 honapig.

17. . KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
| KIADHATOSAGRA ES  FELHASZNALASRA  VONATKOZO  FELTETELEK ES

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Vénykoteles.

| 18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(L) ]

Torzskényvi szam: ) T
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| 19. A GYARTASI TETEL SZAMA '
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