1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Panacur AquaSol 200 mg/ml szuszpenzio ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hatéanyag:

Fenbendazol 200 mg
Segédanyag:

Benzil-alkohol (E1519) 20 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Fehér—tortfehér szuszpenzié ivovizbe keveréshez.

A szuszpenzi6 alkotorészei a mikrométer alatti mérettartomanyba esnek.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés és hazityuk

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések — alabb felsorolt - gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertdzéseinek megel6zésére s
gyogykezelésére:

- Ascaris suum (kifejlett, intesztinalis és vandorlo larva allapotok)

- Oesophagostomum spp. (kifejlett férgek)

- Trichuris suis (kifejlett férgek)

Hazityukok - alabb felsorolt - gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézéseinek gydgykezelésére:
- Ascaridia galli (LS5 és kifejlett férgek)

- Heterakis gallinarum (L5 és kifejlett férgek)

- Capillaria spp. (LS5 és kifejlett férgek)

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Egy adott csoporthoz tartozé barmely anthelmintikum gyakori, ismételt hasznalata az érintett
anthelmintikumcsoport vonatkozasaban a parazitak rezisztenciajahoz vezethet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések

Rendelkezésre allo adatok hidnyaban a harom hetesnél fiatalabb csirkék kezelése a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzés alapjan végezheto el.




Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény lenyelés utan emberekre mérgez6 lehet. Embriotoxikus hatasok
nem zarhatok ki. Terhes néknek kiilondsen eldvigyazatosnak kell lenniiik, ha ezzel az allatgyogyaszati
készitménnyel dolgoznak.

El kell keriilni a készitménynek a borrel, szemmel és nyalkahartyakkal torténd érintkezését. A
fenbendazol irant ismerten tulérzékeny személyeknek kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

Védokesztylibol allo személyes véddeszkozt kell viselni az allatgydgyaszati készitménnyel valo
munka és a mérdeszkoz tisztitasa soran. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil a bérre és/vagy a szembe 6mlik, azonnal b6 vizzel ki kell 6bliteni. A
beszennyez6dott ruhat le kell vetni.

Egyéb figyelmeztetések
Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a felszini vizekbe, mivel karos hatasa van a vizi
¢lélényekre.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méod

Ivovizbe keverve alkalmazando.

A megfeleld dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni;
ellendrizni kell az adagoldeszkdz pontossagat.

Miel6tt hozzaférést engednénk az allatoknak a medikalt ivovizhez, az itatorendszerbdl a vizet le kell
engedni, ha lehetséges, és a pontos adagolas érdekében fel kell tolteni azt a medikalt ivovizzel.
Lehetséges, hogy ezt az eljarast mindegyik kezelési napon végre kell hajtani.

Sertések:

A napi adag 2,5 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,0125 ml Panacur AquaSol készitménynek).
Ascaris suum €s Oesophagostomum spp. fert6zés megelézésére valamint a fert6zés gydgykezelésére
ezt az adagot két egymast koveto napon kell alkalmazni. Trichuris suis fert6zés megelozésére valamint
a fert6zés gyogykezelésére ezt az adagot harom egymast kovetd napon kell alkalmazni.
Adagszamitas:

A készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelendd sertés allomany testtomegének becslése

(kg) alapjan szamithat6 ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

ml készitmény/nap =A kezelendo sertések becsiilt dsszes testtomege (kg) x 0,0125 ml

Példak:
A kezelend6 1. napi 2. napi 3. napi Teljes Teljes
sertések Gsszes készitmény | készitmény | készitmény | mennyiség mennyiség
testtomege mennyiség mennyiség | mennyiség (2 napra) (3 napra)
80.000 kg 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml 2 x 1.000 ml 3 x 1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2 x 4.000 ml 3 x 4.000 ml




Hazitytk:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum: A napi adag 1 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,005 ml
Panacur AquaSol készitménynek). Ezt az adagot 6t egymast kovetd napon kell alkalmazni.

Capillaria spp.: A napi adag 2 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,01 ml Panacur AquaSol
készitménynek), 5 egymast kovetd napig.

Adagszamitas:
A készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelendd hazitytk allomany testtomegének
becslése (kg) alapjan szamithato ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum elleni kezelés:
ml készitmény/nap =A kezelendd hazitytikok becsiilt dsszes testtomege (kg) x 0,005 ml

Capillaria spp. elleni kezelés:
ml készitmény/nap =A kezelendd hazitytikok becsiilt sszes testtomege (kg) x 0,01 ml

Példak:
A kezelend6 Napi Teljes Napi készitmény | Teljes
hazityikok készitmény készitmény mennyiség/nap készitmény
0sszes mennyiség/nap | mennyiség 2 mg FBZ/kg-hoz | mennyiség
testtomege 1 mg FBZ/kg- (ml/5 nap) (ml/nap) (ml/5 nap)
hoz
(ml/nap)
40.000 kg 200 ml 1.000 ml 400 ml 2.000 ml
160.000 kg 800 ml (5x 200 ml) 1600 ml (5x 400 ml)
4.000 ml 8.000 ml
(5 x 800 ml) (5 x 1600 ml)

A medikalt ivoviz elkészitéséhez az alabbi leiras sorrendjét kell kdvetni. Megfeleléen pontos
méroeszkozt kell hasznalni, amit hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani.
A medikalt ivévizet minden kezelési napon frissen kell elkésziteni.

Az éllatgyogyaszati készitménybol azonos mennyiségli vizzel elohigitast kell késziteni.

1) Valasszunk egy olyan keverdedényt, amelynek a térfogata legalabb a kétszerese a szamitott
napi készitménymennyiségnek.

2) Ontsiink a szamitott sziikséges termékmennyiséggel megegyezé mennyiségii vizet az edénybe.

3) A készitményt Osszekeverés elott alaposan razzuk fel.

4) Toltsiik fel a vizet tartalmazd méréedényt a készitmény kiszamitott mennyiségével az
elohigitashoz.

5) Az elkészitett elohigitast az alabbiak szerint juttassuk az itatorendszerbe.

Tartalyos kezelés:

Adjuk a keverbedény teljes tartalmat (el6higitast) annyi ivovizhez, amennyit a kezelend6 allatok 3-24
ora alatt rendszerint elfogyasztanak. Keverjiik addig a tartaly tartalmat, amig az lathatdan homogénné
nem valik. A medikalt ivoviz zavarosnak tlinik.

A kezelés ideje alatt tovabbi keverésre nincs sziikség.

Adagolépumpas alkalmazas:

Adjuk a keverdedény teljes tartalmat (elohigitast) az adagolopumpa torzsoldattarolo tartalyaban 1€vo
tiszta ivovizhez. Az adagolopumpa torzsoldattarolo tartalyaban 1évo tiszta viz mennyiségét ugy kell
meghatarozni, hogy figyelembe kell venni az adagolopumpan beallitott befecskendezési iitemet és az
allatok altal 3-24 ora alatt elfogyasztott ivoviz szokasos mennyiségét.

A torzsoldattarolo tartalyban 1évo oldatot keverjiik addig, amig az homogénné nem valik. A medikalt
ivoviz zavarosnak tlinik.




A legfeljebb 5 ml/liter térzsoldat koncentracid (1 g fenbendazol/l) esetén nincs sziikség a torzsoldat
keverésére.

5 ml/liter tdrzsoldat koncentracio és legfeljebb 75 ml/liter torzsoldat koncentracio kozott (15 g
fenbendazol/l), és ennek legfeljebb 8 oras kezelési idétartamon beliili felhasznalasa esetén szintén
nincs sziikség a torzsoldat keverésére. Ha a kezelési id6tartam meghaladja a 8 drat, de nem hosszabb
24 6ranal, akkor a torzsoldat tarolo tartadlynak keverd berendezéssel kell rendelkeznie.

A kezelés id6tartama alatt az allatok kizarolag a medikalt ivovizet fogyaszthatjak.

A medikalt ivovizhez minden egyes allatnak korlatlan hozzaférési lehetéséget kell biztositani.

A kezelés id6tartama alatt a medikalt ivoviz teljes elfogyasztasa utan a kezelt allatoknak
haladéktalanul biztositani kell a normal ivovizhez vald hozzaférést.

Biztositani kell, hogy a rendelkezésre allé 6sszes medikalt ivoviz elfogyasztasra keriiljon.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sertések:
Sertésekben a legfeljebb tizszeres tiladagolas esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat.

Hazityukok:

Tojokban és brojlerekben (21 napos kortiak) a javasolt maximalis 2 mg fenbendazol/ttkg adag
legfeljebb 2,5-szerese esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat. 12-bdl 4 haztyakban a 10 mg
fenbendazol/ttkg mennyiségi, 21 egymast kdovetd napon tortént tiladagolas utan atmenti, enyhe-
kozepesfoku csontveld sejtszam csokkenést valamint az ezt kisérd periférialis fehérvérsejt szam és a
heterofilok dtmeneti csokkenését figyelték meg. Tenyészallatokban a javasolt 2 mg/ttkg fenbendazol
adag legfeljebb 1,5-szerese esetén nem figyeltek meg mellékhatasokat. A keltethetoségre €s a csirke
¢életképességére nem voltak karos hatasok.

A magasabb tiladagolast nem vizsgaltak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap az 1 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.
9 nap a 2 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.

Tojés: nulla nap.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Anthelmintikumok, benzimidazol és szarmazékai - fenbendazol
Allatgyogyaszati ATC kéd: QP52AC13

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A fenbendazol a benzimidazol-karbamat csoportba tartozo anthelmintikum. Hatasat a nematodak
energiaforgalmanak befolyasolasaval fejti ki.

A fenbendazol a tubulin mikrotubulusokka torténd polimerizaciojat gatolja. Ez kihat a fonalférgek
sejtjeinek alapvetd fontossagh szerkezeti €s funkcionalis tulajdonsagaira, tobbek kozott a citoszkeleton
¢s a mitotikus ors¢ kialakulaséara, valamint a sziikséges tapanyagok €s a metabolitok felvételére és
sejten beliili transzportjara. A fenbendazolnak dozisfiiggd hatékonysaga van a kifejlett férgekre és az
éretlen fejlddési alakokra. A fenbendazolnak ovicid hatasa van a fonalférgek petéire.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok



A fenbendazol szajon at adva csak részlegesen szivodik fel. Felszivodas utan a majban gyorsan,
elsdsorban szulfoxidjava (oxfendazol), majd egy szulfonszarmazékka (oxfendazol-szulfon)
metabolizalodik. Sertésekben az oxfendazol a f6 komponens, amit a plazmaban ki lehet mutatni, ez
mintegy 2/3-a a teljes AUC-nak (azaz a fenbendazol, oxfendazol és oxfendazol-szulfon alkotta 6ssz
AUC mennyiségnek). Hazityukban az oxfendazol-szulfon a f6 komponens, amit a plazmaban ki lehet
mutatni, ez mintegy 3/4-¢ a teljes AUC-nak (azaz a fenbendazol, oxfendazol és oxfendazol-szulfon
alkotta 6ssz AUC mennyiségnek). A fenbendazol és metabolitjai eljutnak a test minden részébe, de
legnagyobb koncentracioban a majban vannak jelen. Sertésekben a fenbendazol és metabolitjai
elsddlegesen a bélsarral, kisebb mértékben a vizelettel iiriilnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poliszorbat 80

Szimetikon emulzid 30 %

Benzil-alkohol (E1519)

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

Az el6irés szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Nem fagyaszthato. Fagyastol ovni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

HDPE tartaly, papir/aluminium/poliészter/MDPE zarolemezzel, gyermekbiztos polipropilén csavaros
kupakkal lezarva.

Kiszerelések: 11és 4 1.

A 4 literes tartalyhoz alacsony siirtiségii polietilénbdl és polipropilénbdl késziilt kiilon adagold
tartozik.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A Panacur AquaSol készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Hollandia

Tel: +31 485 587600
fax: +31 485 577333

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2011. december 9.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016. augusztus 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) honlapjan
részletes informaci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Intervet Production S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhatod 1-es tablazatnak megfeleléen a Panacur
AquaSol aktiv hatéanyaga(i) engedélyezett vegyiilet(ek).

Farmakologiai | Marker Allatfaj Maximalis | Cél- Egyéb Terapias
hatéanyag vegylilet maradék- szovetek |rendelkezések |besorolas
anyag
hatarértékek
Fenbendazol | A kivonhaté | Minden 50 pg/kg Izom Sertés €s Antiparaziti-
oxfendazol- | é¢lelmiszer |50 pg/kg Zsir baromfi kumok/bels6
szulfonna termel6 500 ug’kg | Maj esetében a zsir | él6skodok
oxidalhato allatfaj 50 pg/kg Vese MRL ,,a bor és | elleni
maradékanya- | kivéve az |10 pg/kg Tej Zsir készitmények
gok emberi 1300 ug/’kg | Tojas természetes
Osszessége fogyasztas megoszlasara”
ra szant vonatkozik
halakat.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyliletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor
az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.




IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE tartaly(1 literes ¢és 4 literes kiszerelés)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Panacur AquaSol 200 mg/ml szuszpenzi6 ivovizbe keveréshez sertések és hazityakok szamara

Fenbendazol

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Fenbendazol 200 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzio ivovizbe keveréshez

4. KISZERELESI EGYSEG

11
41

5. CELALLAT FAJOK

Sertés és hazitytik

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szuszpenzio ivovizbe keveréshez
Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap az 1 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.
9 nap a 2 mg fenbendazol/ttkg adag esetében.

Tojas: nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP
Felhigitas utan 24 oréan beliil felhasznalando.
Felbontas utan:.................ccooevne.n. -ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd. Fagyastdl ovni kell.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Panacur AquaSol
200 mg/ml szuszpenzié ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA o
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelOs gyarto:

Intervet Production SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Panacur AquaSol 200 mg/ml szuszpenzio ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok szamara
Fenbendazol

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Az allatgyogyaszati készitmény fehér—tortfehér szuszpenzio ivovizbe keveréshez, amely 200 mg/ml
fenbendazolt és 20 mg/ml benzil-alkoholt tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések — alabb felsorolt - gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zéseinek megelézésére és
gyogykezelésére:

- Ascaris suum (kifejlett, intesztinalis és vandorlo larva allapotok)

- Oesophagostomum spp. (kifejlett férgek)

- Trichuris suis (kifejlett férgek)

Hazityukok - alabb felsorolt - gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézéseinek gydgykezelésére:
- Ascaridia galli (L5 és kifejlett férgek)

- Heterakis gallinarum (L5 és kifejlett férgek)

- Capillaria spp. (LS5 és kifejlett férgek)

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.
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Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés és hazityuk

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Ivovizbe keverve alkalmazando.

A megfeleld dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni;
ellendrizni kell az adagoloeszkdz pontossagat.

Sertések:

A napi adag 2,5 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,0125 ml Panacur AquaSol készitménynek).
Ascaris suum és Oesophagostomum spp. fert6zés megel6zésére valamint a fert6zés gyogykezelésére
ezt az adagot két egymast kovetd napon kell alkalmazni. Trichuris suis fert6zés megel6zésére valamint
a fert6zés gyogykezelésére ezt az adagot harom egymast kovetd napon kell alkalmazni.

Adagszamitas:
A készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelend6 allomany testtomegének becslése (kg)

alapjan szamithato ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

ml készitmény/nap =A kezelendo sertések becsiilt sszes testtomege (kg) x 0,0125 ml

Példak:
A kezelend6 1. napi 2. napi 3. napi Teljes Teljes
sertések Osszes készitmény | készitmény | készitmény mennyiség mennyiség
testtomege mennyiség mennyiség | mennyiség (2 napra) (3 napra)
80.000 kg 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml 2 x 1.000 ml 3 x 1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2 x 4.000 ml 3 x 4.000 ml
Hazityuk:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum: A napi adag 1 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,005 ml
Panacur AquaSol készitménynek). Ezt az adagot 6t egymast kovetd napon kell alkalmazni.

Capillaria spp.: A napi adag 2 mg fenbendazol/ttkg (amely megfelel 0,01 ml Panacur AquaSol
készitménynek), 5 egymast kovetd napig.

Adagszamitas:
A készitmény sziikséges napi mennyisége a teljes kezelend6 hazitytk allomany testtomegének

becslése (kg) alapjan szamithato ki. Az alabbi képletet kell alkalmazni:

Ascaridia galli és Heterakis gallinarum elleni kezelés:
ml készitmény/nap =A kezelendd hazitytikok becsiilt dsszes testtomege (kg) x 0,005 ml

Capillaria spp. elleni kezelés:
ml készitmény/nap =A kezelendd hazitytikok becsiilt dsszes testtomege (kg) x 0,01 ml
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Példak:

A kezelend6 Napi Teljes Napi készitmény | Teljes
hazityikok készitmény készitmény mennyiség/nap készitmény
osszes mennyiség/nap | mennyiség 2 mg FBZ/kg-hoz | mennyiség
testtomege 1 mg FBZ/kg- (ml/5 nap) (ml/nap) (ml/5 nap)
hoz
(ml/nap)
40.000 kg 200 ml 1.000 ml 400 ml 2.000 ml
160.000 kg 400 ml (5x 200 ml) 1600 ml (5 x 400 ml)
4.000 ml 8.000 ml
(5 x 800 ml) (5 x 1600 ml)

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Miel6tt hozzaférést engednénk az allatoknak a medikalt ivovizhez, az itatorendszerbdl a vizet le kell
engedni, ha lehetséges, és a pontos adagolas érdekében fel kell tolteni azt a medikalt ivovizzel.

Lehetséges, hogy ezt az eljarast mindegyik kezelési napon végre kell hajtani.

A medikalt ivoviz elkészitéséhez az alabbi leiras sorrendjét kell kdvetni. Megfeleléen pontos
méroeszkozt kell hasznalni, amit hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani.

A medikalt ivovizet minden kezelési napon frissen kell elkésziteni.

Készitsiink az allatgyogyaszati készitménybdl azonos mennyiségii vizzel el6higitast.

1) Valasszunk egy olyan keveréedényt, amelynek a térfogata legalabb a kétszerese a szamitott
napi készitménymennyiségnek.

2) Ontsiink a szamitott sziikséges termékmennyiséggel megegyezé mennyiségii vizet az edénybe.

3) A készitményt Osszekeverés eldtt alaposan razzuk fel.

4) Toltsiik fel a vizet tartalmaz6 mérdéedényt a készitmény kiszamitott mennyiségével az
el6higitashoz.

5) Az elkészitett elohigitast az alabbiak szerint juttassuk az itatorendszerbe.

Tartalyos kezelés:

Adjuk a kever6edény teljes tartalmat (el6higitast) annyi ivovizhez, amennyit a kezelendé allatok 3-24
ora alatt rendszerint elfogyasztanak.

Keverjiik addig a tartaly tartalmat, amig az lathatdan homogénné nem valik. A medikalt ivoviz
zavarosnak tiinik.

A kezelés ideje alatt tovabbi keverésre nincs sziikség.

Adagolopumpés alkalmazas:

Adjuk a kever6edény teljes tartalmat (elohigitas) az adagolopumpa torzsoldattarolo tartalyaban 1évo
tiszta ivovizhez. Az adagolopumpa torzsoldattarolo tartalyaban 1évo tiszta viz mennyiségét ugy kell
meghatarozni, hogy figyelembe kell venni az adagolopumpén beallitott befecskendezési iitemet és az
allatok altal 3-24 ora alatt elfogyasztott ivdviz szokdsos mennyiségét.

A torzsoldattarolo tartalyban 1évo oldatot keverjiik addig, amig az homogénné nem valik. A medikalt
ivoviz zavarosnak tlinik.

A legfeljebb 5 ml/ liter térzsoldat koncentracio (1 g fenbendazol/l) esetén nincs sziikség a torzsoldat
keverésére.

5 ml/ liter térzsoldat koncentraci6 és legfeljebb 75 ml/ liter torzsoldat koncentracio kozott (15 g
fenbendazol/l), és ennek legfeljebb 8 oras kezelési id6tartamon beliili felhasznalasa esetén szintén
nincs sziikség a torzsoldat keverésére. Ha a kezelési id6tartam meghaladja a 8 6rat, de nem hosszabb
24 6ranal, akkor a torzsoldattarolo tartalynak keverd berendezéssel kell rendelkeznie.
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A kezelés id6tartama alatt az allatok kizardlag a medikalt ivovizet fogyaszthatjak. A medikalt
ivovizhez minden egyes allatnak korlatlan hozzaférési lehetdséget kell biztositani.

A kezelés id6tartama alatt a medikalt ivoviz teljes elfogyasztasa utan a kezelt allatoknak
haladéktalanul biztositani kell a normal ivovizhez valo hozzaférést.

Biztositani kell, hogy a rendelkezésre allo Gsszes medikalt ivoviz elfogyasztasra keriiljon.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap az 1 mg/ttkg fenbendazol adag esetében.
9 nap a 2 mg/ttkg fenbendazol adag esetében.

Tojas: nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Nem fagyaszthat6. Fagyastol ovni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések:
Egy adott csoporthoz tartozo barmely anthelmintikum gyakori, ismételt hasznalata az érintett
anthelmintikumcsoport vonatkozasaban a parazitak rezisztenciajahoz vezethet.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések:

Ez a készitmény lenyelés utan emberekre mérgezo lehet. Embriotoxikus hatdsok nem zarhatok ki.
Terhes néknek kiilonésen elévigyazatosnak kell lenniiik, ha ezzel a készitménnyel dolgoznak.

El kell keriilni a készitménynek a borrel, szemmel és nyalkahartyakkal torténd érintkezését. A
fenbendazol irant ismerten talérzékeny személyeknek keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

Védokesztylibol allo személyes véddeszkozt kell viselni az allatgydgyaszati készitménnyel valo
munka és a méreszkdz tisztitasa soran. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Ha a készitmény véletlentil a bérre és/vagy szembe 6mlik, azonnal b6 vizzel ki kell 6bliteni. A
beszennyez6dott ruhat le kell vetni.

Vemhesség laktacio vagy tojasrakas:
Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas ideje alatt alkalmazhato.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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13. AFELNEM HASZNAL:F KE’S;iTME’NY VAGY },IU!JLADEKAINAK ,
ARTALMATLANNA TETELERE, MEGSEMMISITESERE VONATKOZO
UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe. Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon
semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az
intézkedések a kornyezetet védik.

A Panacur AquaSol készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és

rrrrrr

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio6 talalhato: (http://www.ema.europa.eu/)

15. TOVABBI INFORMACIOK
A fenbendazolnak ovicid hatasa van a fonalférgek petéire.

1 l-es és 4 l-es tartaly. A 4 literes tartalyhoz kiilon adagol6 tartozik.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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