SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

FENBION 25 mg/g perorálny prášok

2.   

KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Účinná látka:

Fenbendazolum 25 mg v 1 g

Pomocné látky: 
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v bode 6.1.

3.   
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny prášok

Prášok krémovo-bielej farby.


4.
KLINICKÉ ÚDAJE  

4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ošípané, ovce a kozy.


4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liek účinkuje na dospelé a vývojové  štádiá oblých a plochých červov gastrointestinálnej sústavy a pľúc pri hovädzom dobytku, ošípaných, oviec a kôz. 

Je indikovaný proti: 

- Hemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., 
  Neoascaris vitulorum, Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Capillaria spp., Trichuris spp., 
  Strongyloides  spp., Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Amidostomum spp., Heterakis ssp.


- Dictyocaulus filaria, Dictyocaulus  viviparus, Metastrongylus spp.
4.3

Kontraindikácie

Neodporúča sa súčasne podávať antifascioliká. 

4.4    
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  
  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé z rezistencie voči antihelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému antihelmintiku, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

- Použitie lieku musí byť založené na miestnej epidemiologickej informácii o vnímavosti nematód/ jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie voči antihelmintikám.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat 

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Neuplatňujú sa.

Osobitné  bezpečnostné opatrenia, ktoré  má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhýbať sa čo najviac priamemu kontaktu lieku s kožou. 

V prípade náhodného požitia lieku, vdýchnutia, alebo zasiahnutia očí vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

 Po použití si umyť ruky.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)


Pri dodržaní terapeutickej dávky nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity a laktácie

Neodporúča sa používať počas celej gravidity.

4.8
Liekové interakcie a iné  formy vzájomného pôsobenia

Neodporúča sa súčasne podávať antifascioliká. Nekombinovať s liekmi zo skupiny penicilínov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Dávkovanie: 

Hovädzí dobytok: gastrointestinálne a pľúcne nematódy: jednorazová dávka 7,5 mg fenbendazolu na kg ž. hm. (t. j. 15 g lieku  na 50 kg. ž. hm.) 

Ošípané, ovce a kozy: gastrointestinálne a pľúcne nematódy:  jednorazová dávka (5 mg fenbendazolu na kg ž. hm.( t. j. 20 g lieku na 100 kg ž. hm.)
U ošípaných je v prípade potreby možné túto dávku podávať počas 5 dní.

Spôsob podania: Perorálne. Liek sa podáva jednorazovo, zamiešaný do dennej dávky krmiva pre príslušné zviera.
Preventívne sa podáva skoro na jar, druhé podanie sa odporúča rovnakým spôsobom na jeseň. 

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne, ako je to možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo           

predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.

4.11  
Ochranné lehoty

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti:        14 dní

Kravské mlieko:                120 hodín (10 dojení)

Ovce a kozy:

Mäso a vnútornosti:       21 dní

Ovčie a kozie mlieko:     7 dní

Ošípané:

Mäso a vnútornosti:      5 dní

4.10

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ak  sú potrebné 

Liek nevykazuje subakútnu alebo chronickú toxicitu pokiaľ je podávaný perorálne v terapeutických dávkach.

5.      
FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antihelmintiká, benzimidazoly a príbuzné látky 

ATC vet.kód: QP52AC13

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol má pri nízkych terapeutických dávkach široké spektrum účinku na hospodársky významné nematódy tráviacej sústavy a na pľúcne červy prežúvavcov a ošípaných. Terapeutickými dávkami sú vo veľkej miere zničené vývojové štádiá parazitov. Vylučovanie vajíčok u ošetrených zvierat trvá pribl. 24 hodín. Fenbendazol má tiež ovocídny účinok. V makroorganizme pôsobí antihelminticky a významne neovplyvňuje fyziologické funkcie organizmu. 

5.2
Farmakokinetické údaje
Pri  ovciach sa maximálna koncentrácia v plazme dosiahla v priebehu 24 hodín  po perorálnom podaní terapeutickej dávky 5 mg/kg ž. hm. Eliminácia z plazmy nasledovala o 26 hodín.

Pri hovädzom dobytku rovnaká dávka (5 mg/kg ž. hm.) mala rovnaký priebeh eliminácie. 

Pri použití vyšších  dávok (7,5 mg – 10 mg/kg  ž. hm.) sa rýchlejšie dosiahli vyššie koncentrácie v plazme, pričom k eliminácii došlo neskôr. Pri ošípaných dávka 5 mg/kg  ž. hm. podaná perorálne dosiahla maximálne hodnoty v plazme o 2 hodiny a biologický polčas rozpadu bol 10 hodín. 

6.     
FARMACEUTICKÉ  ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Pšeničný škrob

Hydrogénfosforečnan vápenatý


6.2     
Závažné inkompatibility

Neodporúča sa súčasne podávať lieky proti fasciolóze.     

6.3
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.  

Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25 °C, v suchu.


6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Metalizované PETmet/PE vrecká.
Veľkosť balenia: 10 g, 20 g, 100 g, 500 g, 1 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.     
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

ANIMED s.r.o., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenská republika


8.
  REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/245/94 – S

9.    
DÁTUM  PRVEJ REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM  PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

 Dátum prevej registrácie: 11.8.1994

 Dátum predĺženia registrácie: 2.1.2007, 5.12.2012
10.   
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

{metalizované PETmet/PE vrecká}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


FENBION 25 mg/g perorálny prášok

Širokospetrálne antihelmintikum pre hovädzí dobytok, ošípané, ovce a kozy.
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


Fenbendazolum 25 mg v 1 g
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH JEDNOTKÁCH 


10 g, (20 g, 100 g, 500 g, 1 kg)
	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


Perorálne
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 14 dní

Kravské mlieko: 120 hodín (10 dojení)

Ovce a kozy:

Mäso a vnútornosti: 21 dní

Ovčie a kozie mlieko: 7 dní
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<Šarža><Lot> {číslo}
	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

FENBION 25 mg/g perorálny prášok

1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU,  ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽŇOVANIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ:

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca:

ANIMED s.r.o., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenská republika

2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

FENBION 25 mg/g perorálny prášok

3. ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY 

Účinná látka:
Fenbendazolum 25 mg v 1 g
Pomocné látky: pšeničný škrob, hydrogénfosforečnan vápenatý
Prášok krémovo-bielej farby.

4. INDIKÁCIE             
 

Liek účinkuje na dospelé a vývojové štádiá oblých a plochých červov gastrointestinálnej sústavy a pľúc pri hovädzom dobytku, ošípaných, oviec a kôz. 

Je indikovaný proti: 

- Hemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., 
  Neoascaris vitulorum, Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Capillaria spp., Trichuris spp., 
  Strongyloides  spp., Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum,  Amidostomum spp.,Heterakis ssp.


- Dictyocaulus filaria, Dictyocaulus  viviparus, Metastrongylus spp.
5. KONTRAINDIKÁCIE

Neodporúča sa súčasne podávať antifascioliká.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Pri dodržaní terapeutickej dávky nie sú známe.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné nežiaduce účinky, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, ošípané, ovce a kozy.    

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU      

Dávkovanie: 

Hovädzí dobytok: gastrointestinálne a pľúcne nematódy: jednorazová dávka 7,5 mg fenbendazolu na kg ž. hm. (t. j. 15 g lieku  na 50 kg. ž. hm.) 

Ošípané, ovce a kozy: gastrointestinálne a pľúcne nematódy:  jednorazová dávka (5 mg fenbendazolu na kg ž. hm. (t. j.20 g lieku na 100 kg ž. hm.)

U ošípaných je prípade v potreby možné túto dávku podávať počas 5 dní.

Spôsob podania: Perorálne. Liek sa podáva jednorazovo, zamiešaný do dennej dávky krmiva.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Po zamiešaní do krmiva je liek určený len na individuálne podanie.  

Preventívne sa podáva skoro na jar, druhé podanie sa odporúča rovnakým spôsobom na jeseň. 

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo           

predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.

10. OCHRANNÁ LEHOTA

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti:        14 dní

Kravské mlieko:                120 hodín (10 dojení)

Ovce a kozy:

Mäso a vnútornosti:        21 dní

Ovčie a kozie mlieko:     7 dní

Ošípané:

Mäso a vnútornosti:   
     5 dní

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Pri teplote do 25 °C, v suchu. 

 
Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.       
Nepoužívať liek po uplynutí času použiteľnosti uvedeného na obale.

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  
  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé z rezistencie voči antihelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému antihelmintiku, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na miestnej epidemiologickej informácii o vnímavosti nematód/ jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie voči antihelmintikám.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Neuplatňujú sa.

Osobitné  bezpečnostné opatrenia, ktoré  má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Vyhýbajte sa čo najviac priamemu kontaktu lieku s kožou. 

V prípade náhodného požitia lieku, vdýchnutia, alebo zasiahnutia očí vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po použití si umyte ruky.
Gravidita:

Neodporúča sa používať počas celej gravidity.

Liekové interakcie a iné  formy vzájomného pôsobenia:

Neodporúča sa súčasne podávať antifascioliká. Nekombinovať s liekmi zo skupiny penicilínov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá: 
je podávaný perorálne v terapeutických dávkach.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRE ZNEŠKODŇOVANIE NEPOUŽITÉHO VETERINÁRNEHO LIEKU, PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV 
15. Ďalšie informácie


Len pre zvieratá

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Registračné číslo:

96/245/94 – S

Číslo šarže:

Exp:

Veľkosť balenia:  10 g, 20 g, 100 g, 500 g, 1 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Fenbion 25 mg/g perorálny prášok
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