LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sioille ja kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Fenbendatsoli 200 mg

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio juomaveteen sekoitettavaksi.

Suspension hiukkaset ovat alle mikrometrin kokoluokkaa.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika ja kana.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Sika:
Sikojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hiéto seuraavissa infektioissa:

- - Ascaris suum (aikuiset, suolistossa olevat ja vaeltavat toukkamuodot)
- - Oesophagostomum spp. (aikuiset)
- - Trichuris suis (aikuiset)

Kana:

Kanojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen haito seuraavissa infektioissa:
- Ascaridia galli (LS ja aikuiset)
- Heterakis gallinarum (L5 ja aikuiset)
- Capillaria spp. (LS ja aikuiset)

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Usein toistuva saman ryhmén loislddkkeiden kaytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet



Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Koska tietoa ei ole saatavilla, alle 3 viikon ikdisten kananpoikien hoito tulee pohjautua hoitavan
eldinladkarin tekemddn hyoty/riskiarviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkiloén on noudatettava

Tama eldinldékevalmiste voi nieltyné olla myrkyllistd ihmiselle. Vaikutuksia sikioon ei voida sulkea
pois. Raskaana olevien naisten on oltava erityisen varovaisia valmistetta késitellessa.

Vilta valmisteen joutumista kosketukseen ihon, silmien tai limakalvojen kanssa. Henkildiden, joiden
tiedetddn olevan yliherkké fenbendatsonille, ei pida olla kosketuksissa timén eldinlddkkeen kanssa.

Kéyta henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd, kun kisittelet eldinlddkevalmistetta tai
puhdistat mittalaitetta. Pese kiddet kiyton jilkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele runsaalla vedella. Poista roiskeilla
saastuneet vaatteet.

Muut varotoimenpiteet:

Elédinlddkevalmistetta ei saa joutua vesistdihin, koska silld on haitallinen vaikutus vesielidihin.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tiedossa.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Voidaan kayttdd tiineyden, laktaation tai muninnan aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Kéytetddn juomaveteen sekoitettuna.

Oikean annostelun varmistamiseksi kohde-eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Annostelulaitteiden mittaustarkkuus on tarkistettava.

Ennen elédinten ladkitystd juomavesijirjestelmi tulee tyhjentéé ja mahdollisuuksien mukaan huuhdella
ladkitylla vedella tarkan annostelun varmistamiseksi. Tdmé voidaan joutua toistamaan kaikkina
hoitopéivina.

Sika:

Péivdannos on 2,5 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,0125 ml Panacur AquaSol -
valmistetta). Ascaris suum ja Oesophagostomum spp. -matojen hdddossd annos annetaan kahtena
perdkkdisena péivand. Trichuris suis -matojen haaddssd annos annetaan kolmena perikkéisené
paivéna.

Annoksen laskeminen:
Valmisteen pdivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)
mukaan. Kéyta laskemiseen seuraavaa kaavaa:



Sikojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,0125 ml = ml valmistetta/ paiva

Esimerkiksi:
Sikojen 1. paiva 2. piiva 3. piiva Kokonaismiari | Kokonaisméari
kokonaispaino | valmisteen | valmisteen | valmisteen | kahden piivin kolmen paivin
mairi méairi méairi aikana aikana
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Kana:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,005 ml
Panacur AquaSol -valmistetta) 5 perdkkéisend paivana.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,01 ml Panacur AquaSol -
valmistetta) 5 perdkkéisend paivina.

Annoksen laskeminen:
Valmisteen pdivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)
mukaan. Kéiyté laskemiseen seuraavaa kaavaa:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum haito:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,005 ml = ml valmistetta /pdivi

Capillaria spp. hdito:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,01 ml = ml valmistetta /pdiva

Esimerkiksi:
Kanojen Valmisteen Valmisteen Valmisteen | Valmisteen
kokonaispai | méira vrk:tta | kokonaismiira maara kokonaismaira
no kohti (ml/viiden vrk:n vrk:tta (ml/viiden vrk:n
annoksella 1 aikana) kohti aikana)
mg annoksella 2
fenbendatsoli mg
a/painokg fenbendatso
(ml/vrk) lia/painokg
(ml/vrk)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml ( 5x800 ml) | 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)

Noudata lddkeveden valmistuksessa alla olevia ohjeita. Kayta riittdvén tarkkoja mittalaitteita ja
puhdista ne hyvin kiyton jilkeen.
Kunkin hoitopdivén ladkevesi tulee valmistaa ja kdyttda tuoreeltaan.

Valmista esilaimennos laimentamalla eldinlddkevalmistetta yhtd suureen vesimaaraan.

1)  Valitse mittalaite, jonka tilavuus on véhintdén kaksinkertainen laskettuun pdivittdiseen
valmisteen annostilavuuteen verrattuna.

2)  Kaada mittalaitteeseen vettd saman verran kuin laskettu valmistetilavuus.

3)  Ravistele valmistetta hyvin ennen sekoittamista.

4)  Tayta vettd siséltdva mittalaite lasketulla tilavuudella eldinldékevalmistetta esilaimennoksen
valmistamiseksi.

5)  Liséa esilaimennos juomavesijirjestelméén alla kuvatulla tavalla.



Sailiot:

Lisdd mittalaitteen koko sisdltd (esilaimennos) sithen vesimééraan, jonka eldimet yleensd kuluttavat 3-
24 tunnin aikana. Sekoita, kunnes séilion sisiltd ndyttdd homogeeniselta. Ladkevesi ndyttdd samealta.
Ladkevetti ei tarvitse sekoittaa endd annostelun aikana.

Annostelupumppu:

Lisda mittalaitteen sisdlto (esilaimennos) annostelupumpun kantaliuoksen sdiliossd olevaan veteen.
Kantaliuoksen siilidssd olevan veden miéra tulee laskea ottaen huomioon annostelupumpun
esisdddetty virtausnopeus ja eldinten 3 - 24 tunnin aikana juoma vesiméaéara.

Sekoita, kunnes kantaliuoksen sdilion siséltd ndyttdd homogeeniselta. Lidkevesi ndyttdd samealta.

Kantaliuoksen pitoisuuden ollessa alle 5 ml/I (1 g fenbendatsolia/l) jatkuva sekoittaminen ei ole
tarpeen.

Y1i 5 ml/l mutta alle 75 ml/I kantaliuoksen pitoisuuksissa (15 g fenbendatsolia/l) jatkuva
sekoittaminen ei ole tarpeen, jos kantaliuoksen annostelu tapahtuu 8 tunnin aikana. Mikili jakeluun
kuluva aika ylittdd 8 tuntia, mutta ei ylitd 24 tuntia, on kantaliuoksen siili6 varustettava sekoittajalla.

Kaikilla eldimilld on oltava rajoittamaton pdédsy juomaan ainoastaan ladkevetta.

Mahdollisimman pian hoidon jalkeen, kun kaikki ld4dkevesi on juotu, eldinten on annettava jilleen
juoda ladkkeetonta vetta.

Varmista, ettd kaikki laékitty vesi on kiytetty.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Siat:
Haittavaikutuksia ei ole havaittu sioilla, joille kdytettiin jopa 10-kertaisia suositusannoksia.

Kanat:

Haittavaikutuksia ei ole havaittu munivilla kanoilla ja 21-pdivén ikdisilla broilereilla, kun
fenbendatsolia on annettu 2,5-kertaa suositeltu enimméisannos 2 mg fenbendatsolia/paino kg.
Ohimenevii, lievésta keskivaikeaa luuydinsolujen vihenemisté, johon liittyi ohimenevii valkosolujen
ja heterofiilien méérdn vahenemisti, havaittiin neljélla kanalla 12:sta, kun fenbendatsolia annettiin
yliannoksella 10 mg/paino kg 21 perdkkidisen pdivédn ajan. Haittavaikutuksia ei ole havaittu
siitoseldimilld, kun fenbendatsolia on annettu 2,5-kertaa suositeltu enimmaisannos 2 mg
fenbendatsolia/paino kg. Haitallisia vaikutuksia haudontatulokseen tai poikasten elinvoimaisuuteen ei
todettu. Suurempia yliannoksia ei ole tutkittu.

4.11 Varoaika

Sika:
Teurastus: 4 vrk.

Kana:
Teurastus: 6 vrk annoksella 1 mg fenbendatsolia/paino kg

9 vrk annoksella 2 mg fenbendatsolia/paino kg

Munat: nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sisiloisladkkeet, bentsimidatsoli johdannaiset — fenbendatsoli.
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ATCvet-koodi: QP52AC13
5.1 Farmakodynamiikka

Fenbendatsoli on sisiloislddke, joka kuuluu bentsimidatsolikarbamaattien ryhmééan. Sen teho perustuu
kykyyn héiritd sukkulamatojen aineenvaihduntaa.

Fenbendatsoli inhiboi tubuliinin polymerisoitumista mikrotubuluksiksi. Témaé héiritsee loismatojen
solujen vilttdméattomia rakenteellisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, kuten solutukirangan ja
tumasukkulan muodostumista seké ravinteiden ja metaboliatuotteiden siséénottoa soluun ja niiden
solunsisdistd kuljetusta. Fenbendatsoli tehoaa annosriippuvaisesti seké aikuisiin etté keskenkasvuisiin
loisiin. Fenbendatsolilla on ovisidinen vaikutus sukkulamatojen muniin.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisen annostelun jéilkeen fenbendatsoli imeytyy vain osittain. Imeytymisen jidlkeen fenbendatsoli
metaboloituu nopeasti maksassa padasiassa sulfoksidikseen (oksfendatsoli) ja edelleen sulfonikseen
(oksfendatsolisulfoni). Sioilla oksfendatsoli on térkein plasmassa havaittava metaboliitti, joka on 2/3
koko AUC-arvosta (eli fenbendatsolin, oksfendatsolin ja oksfendatsolisulfonin AUC:n summa).
Kanoilla oksfendatsolisulfoni on tirkein plasmassa havaittava metaboliitti, joka vastaa 3/4 koko AUC-
arvosta (eli fenbendatsolin, oksfendatsolin ja oksfendatsolisulfonin AUC:n summasta). Fenbendatsoli
ja sen metaboliitit levidvét kaikkialle elimistoon saavuttaen korkeimmat pitoisuudet maksassa.
Fenbendatsolin ja sen metaboliitit eliminoituvat padasiassa ulosteiden mukana ja jonkin verran myos
virtsan mukana (sioilla).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Polysorbaatti 80

Simetikoniemulsio 30 %
Bentsyylialkoholi (E1519)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldakevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

Ohjeen mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen valmisteen kestoaika: 24 tuntia
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jadtya. Suojeltava kylmyydelta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-siilio, jossa pahvi/alumiini/polyesteri/MDPE suljin ja lapsiturvallinen kierrekorkki
polypropyleenié.

Pakkauskoot: 1 litra ja 4 litraa.



4 litran sdilion mukana toimitetaan erillinen annostelulaite, joka on valmistettu pienitiheyksisesti
polyeteenistd ja polypropeenista.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lidikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

Panacur AquaSolia ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja ja muita vesieligita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Puh. +31 485 587600
Faksi: +31 485 577333

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 9.12.2011

Uudistamispaivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE 11
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Seuraava Panacur AquaSolin sisidltdméa vaikuttava aine on sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkkijaama | Eldin- Jadmien Kohde- Muut Farmakotera-
vaikuttava aine lajit enimmais- kudos saannokset peuttinen
madra ryhmé
Fenbendatsoli Niiden Kaikki 50 pg/kg Lihas Siansukuisilla | Antiparasiitti-
uutettavissa- elintarvikkei | 50 pg/kg Rasva ja set aineet
olevien ta tuottavat | 500 pg/kg Maksa siipikarjalajeil | /sisdloisladk-
jdadmien eldinlajit 50 pg/kg Munuaiset | la rasvan keet
yhteismaard, lukuunottam | 10 pg/kg Maito MRL koskee
jotka voidaan | atta evillisid | 1300 pg/kg | Munat nahkaa ja
hapettaa kaloja rasvaa
oksfendatsoli- luonnollisessa
sulfoniksi suhteessa

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jidmien enimmaismaarda tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kiytetdan kuten tdssa
eldinladkevalmisteessa.




LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

HDPE-sili6 (1 ja 4 litran pakkaus)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sioille ja kanoille
Fenbendatsoli

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

200 mg/ml fenbendatsoli

| 3.  LAAKEMUOTO

Suspensio juomaveteen sekoitettavaksi

4. PAKKAUSKOKO

11
41

5. KOHDE-ELAINLAJI

Sika ja kana

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suspensio juomaveteen sekoitettavaksi
Ravista hyvin ennen kdyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAJAT

Varoajat:
Sika: teurastus: 4 vrk.

Kana:
Teurastus: 6 vrk annoksella 1 mg fenbendatsolia/paino kg

9 vrk annoksella 2 mg fenbendatsolia/paino kg

Munat: nolla vrk
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
Kayta kiyttokuntoon saatettu valmiste 24 tunnin aikana.

Kéyté avattu pakkaus .... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtyd. Suojeltava kylmyydelta.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldaimille. R

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nédkyville eik ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/135/002
EU/2/11/135/003

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sioille ja kanoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspensio juomaveteen sekoitettavaksi sioille ja kanoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Tama eldinlddkevalmiste on valkoinen tai luonnonvalkoinen oraalisuspensio juomaveteen
sekoitettavaksi, joka sisdltdd 200 mg/ml fenbendatsolia ja 20 mg/ml bentsyylialkoholia (E1519).
4. KAYTTOAIHEET

Sika:
Sikojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hi#to seuraavissa infektioissa:

- Ascaris suum (aikuiset, suolistossa olevat ja vaeltavat toukkamuodot)
- QOesophagostomum spp. (aikuiset)

- Trichuris suis (aikuiset).

Kana:
Kanojen ruoansulatuskanavan sukkulamatojen haito seuraavissa infektioissa:

- Ascaridia galli (L5 ja aikuiset)
- Heterakis gallinarum (LS5 ja aikuiset)
- Capillaria spp. (L5 ja aikuiset)

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eiole.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika ja kana

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kéytetddn juomaveteen sekoitettuna.

Oikean annostelun varmistamiseksi kohde-eldimen paino on méaritettivd mahdollisimman tarkasti.
Annostelulaitteiden mittaustarkkuus on tarkistettava.

Sika:

Pédivdannos on 2,5 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,0125 ml Panacur AquaSol -
valmistetta). Ascaris suum ja Oesophagostomum spp. -matojen hdddossd annos annetaan kahtena
perdkkdisend paivand. Trichuris suis -matojen hdddossd annos annetaan kolmena perdkkéisend
paivana.

Annoksen laskeminen:

Valmisteen pdivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)

mukaan. K4yté laskemiseen seuraavaa kaavaa:

ml valmistetta/pdivd = sikojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,0125 ml

Esimerkiksi:
Sikojen 1. paiva 2. piiva 3. piiva Kokonaismiari | Kokonaisméari
kokonaispaino | valmisteen | valmisteen | valmisteen | kahden piivin kolmen paivin
mairi méiri méairi aikana aikana
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Kanat:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,005 ml
Panacur AquaSol -valmistetta) 5 perdkkéisend paivana.
Capillaria spp.: 2 mg fenbendatsolia painokiloa kohden (vastaa 0,01 ml Panacur AquaSol -
valmistetta) 5 perdkkéisend paivina.

Annoksen laskeminen:
Valmisteen pdivdannos lasketaan koko hoidettavan eldinryhmén arvioidun kokonaispainon (kg)

mukaan. K4yté laskemiseen seuraavaa kaavaa:

Ascaridia galli ja Heterakis gallinarum haato:

Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,005 ml = ml valmistetta /pdiva

Capillaria spp. hdito:
Kanojen arvioitu yhteispaino (kg) x 0,01 ml = ml valmistetta /pdiva
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Esimerkiksi:

Kanojen Valmisteen Valmisteen Valmisteen Valmisteen

kokonaispai | maira vrk kokonaismiira méiri vrk kokonaismaira

no kohti (ml/viiden vrk kohti (ml/viiden vrk
annoksella aikana) annoksella aikana)
1mg/painokg 2mg/painokg
(ml/vrk) (ml/vrk)

40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 ml) | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml 4000 ml ( 5x800 ml) | 1600 ml 8000 ml (5x1600 ml)

9. ANNOSTUSOHJEET

Ennen eldinten laakitystd juomavesijarjestelma tulee tyhjentdd ja mahdollisuuksien mukaan huuhdella
ladkitylla vedella tarkan annostelun varmistamiseksi. Tdméd voidaan joutua toistamaan kaikkina
hoitopéivina.

Noudata lddkeveden valmistuksessa alla olevia ohjeita. Kayta riittdvén tarkkoja mittalaitteita ja
puhdista ne hyvin kiyton jilkeen.

Kunkin hoitopdivén ladkevesi tulee valmistaa ja kdyttdd tuoreeltaan.
Valmista esilaimennos laimentamalla eldinlddkevalmistetta yhtd suureen vesiméaaraan.

1)  Valitse mittalaite, jonka tilavuus on véhintdén kaksinkertainen laskettuun péivittdiseen
valmisteen annostilavuuteen verrattuna.

2)  Kaada mittalaitteeseen vettd saman verran kuin laskettu valmistetilavuus.

3)  Ravistele valmistetta hyvin ennen sekoittamista.

4)  Tayta vettd siséltdva mittalaite lasketulla tilavuudella eldinlddkevalmistetta esilaimennoksen
valmistamiseksi.

5)  Liséa esilaimennos juomavesijirjestelméén alla kuvatulla tavalla.

Sailiot:

Lisdad mittalaitteen koko sisaltd (esilaimennos) sithen vesiméérdan, jonka eldimet yleensd kuluttavat 3-
24 tunnin aikana. Sekoita, kunnes séilion sisdltd ndyttdd homogeeniselta. Ladkevesi ndyttdd samealta.
Ladkevettd ei tarvitse sekoittaa endd annostelun aikana.

Annostelupumppu:

Lisdd mittalaitteen sisdlto (esilaimennos) annostelupumpun kantaliuoksen sdiliéssd olevaan veteen.
Kantaliuoksen siilidssd olevan veden miéra tulee laskea ottaen huomioon annostelupumpun
esisdddetty virtausnopeus ja eldinten 3 - 24 tunnin aikana juoma vesiméaéara.

Sekoita, kunnes kantaliuoksen siilion sisélto ndyttdd homogeeniselta. Lidkevesi ndyttdd samealta.

Kantaliuoksen pitoisuuden ollessa alle 5 ml/I (1 g fenbendatsolia/l) jatkuva sekoittaminen ei ole
tarpeen.

Y1i 5 ml/l mutta alle 75 ml/I kantaliuoksen pitoisuuksissa (15 g fenbendatsolia/l) jatkuva
sekoittaminen ei ole tarpeen, jos kantaliuoksen annostelu tapahtuu 8 tunnin aikana. Mikili jakeluun
kuluva aika ylittdd 8 tuntia, mutta ei ylitd 24 tuntia, on kantaliuoksen siili6 varustettava sekoittajalla.

Kaikilla eldimilld on oltava rajoittamaton pdédsy juomaan ainoastaan ladkevetta.

Mahdollisimman pian hoidon jalkeen, kun kaikki 1d4dkevesi on juotu, eldinten on annettava jilleen
juoda ladkkeetontd vetta.
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Varmista, ettd kaikki l1dakitty vesi on kdytetty.

10. VAROAJAT

Sika:
Teurastus: 4 vrk.

Kana:
Teurastus: 6 vrk annoksella 1 mg fenbendatsolia/paino kg

9 vrk annoksella 2 mg fenbendatsolia/paino kg

Munat: nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Ei saa jadtya. Suojeltava kylmyydelta.

Al4 kiyti titd eldinlisikevalmisteta etikettiin merkityn viimeisen kiyttopdivimadarin jilkeen.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Usein toistuva saman ryhmén loislddkkeiden kdytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

Erityiset varotoimet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Tama eldinlédékevalmiste voi nieltynd olla myrkyllistd ihmiselle. Vaikutuksia sikioon ei voida sulkea
pois. Raskaana olevien naisten on oltava erityisen varovaisia valmistetta késitellessa.

Vilta valmisteen joutumista kosketukseen ihon, silmien tai limankalvojen kanssa. Henkildiden, joiden
tiedetéédn olevan yliherkka fenbendatsonille, ei pida olla kosketuksissa timén eldinladkkeen kanssa.

Kéyta henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd, kun kisittelet eldinlddkevalmistetta tai
puhdistat mittalaitetta. Pese kidet kiyton jilkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele runsaalla vedella. Poista roiskeilla
saastuneet vaatteet.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttdd tiineyden, laktaation ja muninnan aikana.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei pida hévittdd talousveden mukana.
Kysy neuvoa tarpeettomien lddkkeiden havittdmisesta eldinlddkariltdsi. Ndma toimenpiteet on

18



tarkoitettu ympériston suojelemiseksi..
Panacur Aquasol -valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja ja muita
vesieldvii.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT
Fenbendatsolilla on ovisidinen vaikutus sukkulamadon muniin.

Pakkauskoot 1 litra ja 4 litraa. Neljén litran pakkauksessa on mukana annostelija.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.
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