A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ferdocat belséleges gél AU V..

2. MINOSEGE S MENNYISEGI OSSZETETEL -
" lg belsBleges gél tartalmaz:
Hatdéanyag: - Fenbendazol 50 mg

A Segédanyagok teljes felsoroldsat 13sd: 6.1 sZakasz.

3, GYOGYSZERFORMA
Belsoleges gel
Fehér szinti, homogén, szuszpenziés gél

4. KLINIKAI JELLEMZOK
- L

41.  Célallat fajok :

Kutya, macska, vaddszgdrény, nyest, menyét, borz, kigydk, gyikok, szérazfoldi és vizi tekndsok, papagajok,

beq, csincsilla, siindisznd, postagalamb, énekesmadarak, nyil, tengeumalac egdr, dranyhoresdg, kétélttek,

mosdmedve.

4.2. . - Terapids javallatok céldllat fajonként
A céldllatokban az aldbb felsorolt parazitafajok altal ckozott fertézések

Kutya:

Orséférgel: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Kempésiérgek: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Ostorféreg: Trichuris vulpis, .
Tidoféreg: Osleurus (Filaroides o.s'lerz)

Galandféreg: Tuenia spp.,

Protozoon: Giardia canis,

Vembhes szukdkban a vemhesség 40-ik napjatdl:
Toxocara canis €s Ancylostoma caninum

Macska:

Orséférgek: Toxocara mystax (cati), Toxascaris leonina,
Kampdsférgek: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala, .
Ostorféreg: Trichuris vulpis,

Tiidoféreg: Aelurostrongyius abstrusus,

Galandféreg: Taenia spp.

Vaddszgirény, nyest, menyét, borz:
Giardia lamblia, Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Toxascaris leonina, Toxocara canis

Kigyol, ayikok:
Kalicephalus parvus, K. rectiphilus okozta vékonybélférgesség
Ophidascaris spp. és Hexametra spp. okozta orsoférgesség

Szaraz{Gledi és vizi teknosok
Sulsascaris spp., Angusticaecum spp. okozta orsofcrgesseo

Papaga]ok, beo:
Ascaridia spp ' Capillaria spp Syngamus tracheae



Csincesilla:
Gidgrdia duodenalis, Trichostrongylus spp., Haemanclms conto.v tus, Ostertagia spp.

Sundlszn()'
Crenosoma st mrum és Capillaria aeroph:ia okozta titdéfergesség, Capillaria spp. okozta bélférgesség,
gyomorférgesség (Phylasoptera clausa), nyeldcsd férgesség (Gongylonema' mucronatum, G, neoplasticum)

Postagalambok:
Ascaridia columbae, Capillaria obszgnata

Enekedmadarak:

Ascaridosis (4scaridia spP-, Porocaecum spp.), Capillaria spp., gyomorférgek, Syngamus fracheae okozta
lépcstférgesség

Nyul:
Gyomorfergesseg (Graphidium str zcosum), Tnchostronﬁylosm Oxyuridosis

Teugermmlac:
Oxyuridosis

Egér, aranyhireste:
Hymenolepidosis, Oxyuridosis

| Kétéltiek:
Nematoda fertdzések

Mosémedve:
Baylisascaris procyonis

4.3,  Ellenjavallatok - o« \
Nem alkahmazhato a keszxtmény hatdanyaggal vagy bérmely segédanyaggal szembeni tul mekenys Tl
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44. Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
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4.5. Az alkalmazissal kapcsolatos kulonleges ovmtezkedesel; S T _

A kezelt llatokra vonatkozé kiildnieges Svintézkedések

Figyeljiink a pontos adagoldsra. Ha a-téplélékba keverve alkalmazzuk a gelt, dgyeljlink arra, hovy az allat a
teljes adagot elfogyassza. Az allatok a kezelést kdvetd napokon iiritik a parazitikat, ezéri az ekkor iirftett
bélsarat, férgeket, petéket el kell égetni. Ezeken 2 napokon az allatok alvo €s tartozkodasi helyét fokozottan
takaritsuk, porszivozzuk.

Az allatok kezelését végzb személyre vonatkozé kiilénleges 6vintézkedések
A kezelést kovetd napokban a gyermekeket a kezelt allatoktol tavol kell tartani. A keze]és utan alaposan
kezet kell mosni.”A készitmény ne keriiljon a borre,

4.6. Mellékhatdisok (gyakorisiga és silyossiga)

Ritkin nyalzds, hényés ésivagy hasmenés eltfordulhat. Atmenetlleg ha51 fijdalmak és hasmenéds
_ jelentkezhet, ha erbs a féregfertdzdttség €s egyszerre sok fereg uriil. Thlérzékenységi reakcidk, mint
bérkiiitések, csalankiiités és bdéma nagyon ritkan fordulnak el6.

4.7.  Vemhesség, lakticié vagy tojasrakis idején térténéd alkalmazas

Nem alkalmazhatd szukdknal a vemhesség 39 napjéig, csak a vemthesség utolsé harmadiban. Vemhes
macskékndl nem alkalmazhat6. A fenbendazol metabolitjéandl, az oxfendazolnél igen ritka esetben teratogén -
hatést figveliek meg.

Szoptatd allatokon alkalmazhatd.
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4.8. - Gydgyszerkdlesinhatasok és egyéb interakciok
Piperazin és levamizol hatéanyagi allatgydgyaszati készitményekkel egyiitt nem adhato.

4.9.  Adagolds és alkalmazasi mod T

R T
Adagolés: ' {,”
- ’ o
Szdjon at. - : ! é&
. [

Kutya és macska 1 g/ttkg gél, ami megfelel 50 mg/ttkg fenbendazolnak 3 egymast koveto napon
fertdzottseg esetén a kezelést 21 napig foly‘tassuk SR
Kutya giardia fert6zottsége esetén 1 g/ttkg gél, azaz 50 mg/ttkg fenbendazol 5-10 napon &t. 7=
Kolyokallatok Egyszeri kezelés 1 g/ttkg gél, azaz 50 mg/ttkg fenbendazol adaggal 4 hetes korban, rirajd 6, 8
€s 12 hetes korban ismételt kezelés szlikseges.

Vemhes szukadk: A vemhesség 40. napjatol folyamatosan a kolykezést kovetd 2. napig kell kezelni az
- anydkat (kb 25 napig), naponta 50 mg/ttkg fenbendazol adaggal. -

Az allatok kezelését a természetes Gjrafert6z6dés miatt idérél-idore meg kell ismételni (atlagosan 3 havonta).

Tajékoztatd dozisok az egyéb célallatfajok kezelésére:

Gorény, nyest, szkunk: 1 g/ttkg gél, azaz 50 mg/ttkg fenbendazol, 3 egymast kdvetd napon at. Giardiazis
esetén 3-5 napig.

Mesomedve: 1 g/ttkg gél, azaz 50 mg/ttkg fenbendazol, 3 egymast kévetd napon 4t.

Siin: 200 mg/ttkg gél, ami 10 mg/ttkg fenbendazol 5 egymast kvetd napon at.

Tengerimalac: 1 g/ttkg gél, ami 50 mg/ttkg fenbendazol egyszeri alkalommal.

Szarazfoldi és vizi teknds: 1 g/ttkg gél, ami 50 mg/ttkg (giardia fertdzés esetén), a kezelést két hét mulva
meg kell ismételni.

Csincsilla: 400 mg/ttkg gel, ami 20 mg/ttkg fenbendazol 5 egymést kdvetd napon &t.

Nyiil: 100 mg/ttkg gél, ami 5 mg/ttkg fenbendazol 3 egymést kivetd napon at.

Kigyok: 200-400 mg/ttkg gél, ami 10-20 img/ttkg fenbendazol 5 egymast kivetd napon at.

Gyikok (leguan, kaméleon, stb.): 200-400 mg/ttkg gél, ami 10-20 mg/ttkg fenbendazol 3-5 egymast kdvetd
napon at.

Kétéltiek: 200-600 mg/ttkg gél, ami 10-30 mg/ttkg fenbendazol 3 egymést kovetd napon af.

Ara és kakadu: 1 g/ttkg gél, azaz 50 mg ttkg fenbendazol 5 egymast kdvetd napon 4t, a kezelést harom hét
mulva meg kell ismételni, capillariosis esetén: 1 gfitkg gél, azaz 50 mg/itkg fenbendazol 7 cgymast kdvetd
napon at.

Beo: 200-400 mg/ttkg gél, ami 10-20 mg/ttkg fenbendazol egyszeri alkalommal.

Postagalamb 300-600 mg/ttkg gél, azaz 15 — 30 mg/ttkg fenbendazol egyszeri alkalommal.

Kalitkaban tartott és énekes madarak: 400 mg/ttkg gél, ami 20 mg/ttkg fenbendazol 2-3 egymast kdvetd
napon at.

Alkalmazasi mod:

Szajon at adjuk be a pontos adagot.

Az injektoron 15, ill. 30 beosztds van. Egy beosztdsnyi adag 1 gramm gél, ami. 50 mg fenbendazolt
tartalmaz. A szilkséges dozist az allat tdplalékaba is keverhetjik. Az igy kezelt taplalékot az Aallatok .
rendszerint maguktol elfogyasztjak, nincs sziikség egyéb beavatkozésra.

Az allatokat a kezelés el6tt és alatt nem kell koplaltatni.

4.10. Tuladagolas (tiinetek, siirgbsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges _
A javasolt terdpids dozis haromszoros mennyiségével, a javasolt kezelési idétartamot haromszorosara
névelve a fenbendazol jol toleralhatd, mellékhatasoktol mentes szernek bizonyult.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterépiés csoport: Anthelmintikum, benzimidazolok
A]Iat(ryo gyaszati ATC kdd: QP52ACI3

51 F armakodlnamlas tulajdonsigek

A fenbendazol mint bioldgiailag aktiv metabolitja az un. el§anyagoknak, példaul a febantelnek ésfvagy az
oxfendazolnak (oxfendazol szulfoxidnak) a férgek B-tubulinjghoz, egy szerkezeti feheljehez kapcsolodlk s
gatolja ez 4ltal a tubulin pohmenzach 4t mikrotubulusokkd. A parazita sejtek integritdsa sériil és tapanyag-
szallitési feladataikat sem tudjdk végezni. ‘A fenbendazol batdsira egy relativ lassi, de a parazita sejt
‘pusztuldsat eltidézd folyamat megy végbe. A fenbendazol nagyobb affinitést mutat a parazita tubulinjahoz,

©  mint a gazdadllatéhoz. Ez teszi lehetdvé, hogy hatasat a Uastromtestmahs nematodak, fe_]lodém alakjaik,

valamint t8bb galandféreg faj ellen is kifejtse.
5.2. Farmakekinetikai sajatossaﬂok B .
A fenbendazol kevéssé oldodik vizben és szdjon 4t beadva a gyomor-béliraktusbél eltérd mertekben szivodik
fel, a kezelt fajtdl, adagolastol, gy6gyszerformatdl és e nyelbesdvalyt reflex-miiksdésétsl fiiggden. A
benzimidazolok felszivodasit és az ettél ﬁlggo hatékonysdgat, mint ismeretes a tiplalékkal valé beadis
befolyasolja.

A kutya esetében a taplalékkal egyiitt beadott gydgyszer fokozott akér .haromszoros mertekii b10]0°1a1
hasznosuldst mutatott.

A fenbendazol relativ hosszd felezési 1d6t ‘mutat az 4llati testben, mivel az makilv termékekké trténd
metabolizicidja elnydjtott. A hatékony koncentriciék hosszasan megmaradnak a plazméiban és az
emésztérendszerben, miéltal né a gydgyszer hatékonysaga a nem ivarérett alakokkal, illetve alvé 1irvakkal és
az ivarérett nematodakkal szemben, A fenbendazol sokkal hatékonyabb azokban az allatfajokben, amelyek
emésztbrendszerében lassibb a passzazs.

A megosziott gyogyszer adagok is hatékonyabbak, mint az egyszeri dézisok, mivel az antiparazitikus hatas
elsésorban a féregnek a szerrel vald hosszabb érintkezési idejétél (kontakt idd) fegg.

Szulfon metabolit jelenik meg tilnyomé részben a plazméban, akar a szulfoxid, akar a szulfid forméjat adjuk
be a szemek. A fenbendazol reverzibilisen oxidalodik szulfoxidds, amely aztén iiteverzibilisen oxidalodik a
szulfon formavad. A tubulinhoz két6dés mértéke a thio metabolittal van osszeﬁggésben A szulfoxidok
metabolizdcié sordn thio vegyliletekké alakulnak at és a féregellenes hatdsukat is megdrzik. A szulfon
vegyiiletek nem tudnak thio vegyiiletekké alakulni és ezért hatstalanok. A. thio vegyiiletek szulfoxidd4 és a
szulfoxid vegyiiletek szulfonnd oxidalédasa’ zémében a majban megy véghe. A bend- és a bél'nedvek a
sznlfoxid vegyiiletet thio vegyiiletté redukdljak.

A fenbendazol és az oxfendazol egymasba atalakulnak, de eltérs teratogén tulajdonsagokat mutatnak. A
fenbendazol szulfoxid két forméban fordul el, az egyik akkor van nagyobb mennyiségben, ha oxfendazolt
adnak be és ez a forma mutat nagyobb embriotoxicitdst, nunt a masik forma amely fenbendazol beadisa
utan jon létre.

A fenbendazol kiiiriilése a belsarral megy végbe, anyamolekula és a szulfoxid, 1Hetve egyeb metabohtok
formajéban.

6.  GYOGYSZERESZETI JEf

6.1.  Segédanyagok felsoroldsa i
Propil-parahidroxibenzoat . T :
Metil-parahidroxibenzoét ¥ )
Karboximetil-keményitd-natrium (A. tm\ua‘u)\s_z/
Etanol (96 %-o0s)

Propilénglikol

Tisztitott viz'

6.2.  Inkompatibilitasok
Nem ismert.




-6.3.  Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolast dllatgySgvaszati készitmeény felhasznalhatd: 2 év.

o _A kézvetlen csomago]as elsé felbontasa utén felhasznélbatd: 14 nap.

6.4, Kilonleges tarolasi eléirdsok
Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 25°C-on tarolando.

65. A kiizvetlen csomagolés jellege és elemei -
15 g, ill. 30 g gélt tartalmazé polietilén fecskendd, zdrokupakkal ellatva, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6, A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsdbol szdrmazd
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges ntasitasok

A fel nem hasznadlt 4llatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
. kivvetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA_HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA |
Tolnagro Allatgydgyészati Kft., H-7100 Szekszard, Rakdezi v, 142-146,

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
21741207 MgSzH ATI (15 g)
2174/3/07 MeSzH ATI (30 g)

9. - AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK D
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak dituma: 2007, marcius 26,
A forgalomba hozatali engedély megiijitasanak datuma: 2013 .februar 15.

10 ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2016. majus 30.



